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Cher(s) expert(s), 

Le projet de norme ISO 9001 est maintenant a une etape decisive dans le processus de revision. 

A la suite de la validation du cahier des charges et du premier document de travail (Working Draft - WD) en 
2012 puis du projet de comite (Committee Draft - CD) en 2013, place maintenant au projet de norme 
internationale (Draft for International Standard - DIS). 

A cette etape, une enquete publique est organisee en France pour permettre a toutes les parties prenantes 
de s'exprimer sur le fond et la forme de la norme, tant sur la version Anglaise que Frangaise. 

Les membres de la Commission de Normalisation « Qualite et Management » qui ont accompagne toutes les 
etapes de la revision vous invitent a participer le plus largement possible a cette enquete. 

L'objectif : etre acteurs dans I'elaboration d'une norme ISO 9001 qui refletera au mieux les bonnes pratiques 
de management de vos organismes. 

Pour eviter les mauvaises interpretations liees a la traduction et dans l'objectif de maximiser les chances de 
comprehension des commentaires, il est recommande de faire les commentaires techniques (de fond) en 
Anglais sur la version Anglaise. 

N'hesitez pas non plus a remonter tout commentaire qui pourra contribuer a I'amelioration de la traduction 
frangaise du projet de norme. 


Retour sur les principaux changements introduits dans cette nouvelle version : 

Utilisation de la structure commune des normes de systemes de management dont l'objectif principal 
est de faciliter I'integration de ce type de normes 

Utilisation de la terminologie « Produit » et « service » pour designer respectivement un livrable 
tangible et intangible 

Prise de hauteur introduite par la nouvelle structure commune des normes de systemes de 
management et se traduisant par la comprehension du contexte externe et interne de I'organisme et par la 
comprehension des besoins et attentes des parties prenantes 

Renforcement de I'approche processus 

Determination et gestion des risques et opportunites pour atteindre les objectifs du SMQ et comme 
outil de prevention 

Elargissement des achats au controle de I'approvisionnement externe des produits et services 


Les repondants a I'enquete publique seront sollicites pour participer a la reunion de depouillement, prevue 
les 4 et 5 septembre 2014 a Paris (lieu a preciser ulterieurement) et dont l'objectif sera d'etablir le vote et les 
commentaires Frangais a envoyer a I'ISO sur le projet de norme. 

Au nom de la Commission de Normalisation, nous vous remercions par avance du temps que vous 
consacrerez pour nous faire part de vos commentaires. 

Marc BAZINET- President de la Commission de Normalisation X542 « Qualite et Management » 

Dori NISSAN - Secretaire de la Commission de Normalisation X542 « Qualite et Management ». 
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Avant-propos 

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une federation mondiale d'organismes nationaux de 
normalisation (comites membres de I'lSO). L'elaboration des Normes internationales est en general confiee 
aux comites techniques de I'lSO. Chaque comite membre interesse par une etude a le droit de faire partie du 
comite technique cree a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non 
gouvernementales, en liaison avec I'lSO participent egalement aux travaux. L'ISO collabore etroitement avec 
la Commission electrotechnique internationale (IEC) en ce qui concerne la normalisation electrotechnique. 

Les procedures utilisees pour elaborer le present document et celles destinees a sa mise a jour sont decrites 
dans les Directives ISO/I EC, Partie 1. II convient, en particulier, de prendre note des differents criteres 
d'approbation requis pour les differents types de documents ISO. Le present document a ete redige 
conformement aux regies de redaction donnees dans les Directives ISO/I EC, Partie 2 
(voir www.iso.org/directives) . 

L'attention est appelee sur le fait que certains des elements du present document peuvent faire I'objet de 
droits de propriety intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait etre tenue pour responsable de ne 
pas avoir identifie de tels droits de propriety et averti de leur existence. Les details concernant les references 
aux droits de propriety intellectuelle ou autres droits analogues identifies lors de l'elaboration du document 
sont indiques dans Introduction et/ou dans la liste des declarations de brevets regues par I'lSO 
(voir www.iso.org/brevets) . 

Les appellations commerciales eventuellement mentionnees dans le present document sont donnees pour 
information, par souci de commodite, a I'intention des utilisateurs et ne sauraient constituer un engagement. 

Pour une explication de la signification des termes et expressions specifiques de I'lSO lies a 1'evaluation de la 
conformite, ou pour toute information au sujet de I'adhesion de I'lSO aux principes de I'OMC concernant les 
obstacles techniques au commerce (OTC), voir le lien suivant: Avant-propos — Informations 
supplementaires. 

Le comite charge de l'elaboration du present document est le Comite technique ISO/TC 176, Management et 
assurance de la qualite , sous-comite SC2, Systemes qualite. 

Cette cinquieme edition de I'lSO 9001 annule et remplace la quatrieme edition (ISO 9001:2008). Cette 
nouvelle edition represente une revision technique par rapport a I'edition precedente, par I'adoption d'une 
structure revisee et I'adaptation des « principes de management de la qualite » revises et de nouveaux 
concepts. 

NOTE RELATIVE A CE TEXTE (qui ne sera pas incluse dans la Norme internationale publiee): 

Le present texte a ete elabore en appliquant la « structure de niveau superieur» (c'est-a-dire structure, texte commun et 
terminologie) fournie dans I'Annexe SL, Appendice 2, des Directives ISO/IEC, Partie 1, Supplement ISO consolide, 2013. 
Cette structure est destinee a ameliorer la coherence entre les normes ISO relatives aux systemes de management et de 
faciliter leur mise en oeuvre pour les organismes devant satisfaire simultanement aux exigences de plusieurs de ces 
normes. 

La structure de I'lSO 9001:2008 a ete modifiee pour se conformer a l'« Annexe SL ». Le texte de I'Annexe SL est mis en 
evidence dans le corps de la norme (Articles 1 a 10) par I'utilisation d'une police bleue. Ceci n'a pour but que de faciliter 
I'analyse et ne sera pas incorpore dans la version finale de I'lSO 9001. 
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Cette nouvelle approche harmonisee permet I'ajout d'un texte specifique a la discipline (dans le cas present, un texte 

specifique a la qualite) qui a ete applique en incluant les elements suivants : 

a) des exigences specifiques aux systemes de management de la qualite, considerees comme essentielles pour 
repondre au domaine duplication de la norme ISO 9001 ; 

b) un texte refletant I'utilisation des Principes de Management de la Qualite qui constituent la base des normes ISO 
relatives aux systemes de management de la qualite ; 

c) des exigences et des notes permettant d'apporter des eclaircissements et d'assurer une interpretation et une mise en 
oeuvre coherentes du texte commun dans le cadre d'un systeme de management de la qualite. 
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Introduction 

0.1 Generalites 

II est souhaitable que I'adoption d'un systeme de management de la qualite releve d'une decision 
strategique de I'organisme. Un systeme de management de la qualite robuste peut aider un 
organisme a ameliorer ses performances globales et fait partie integrante des initiatives permettant 
d’assurer sa perennite. La conception et la mise en oeuvre du systeme de management de la 
qualite d'un organisme tiennent compte du contexte de I'organisme et des modifications de ce 
contexte, notamment en ce qui concerne : 

a) les objectifs specifiques de I'organisme ; 

b) les risques associes au contexte et aux objectifs de I'organisme ; 

c) les besoins et attentes des clients et autres parties interessees pertinentes ; 

d) les produits et services fournis par I'organisme ; 

e) la complexity des processus de I'organisme et de leurs interactions ; 

f) la competence du personnel de I'organisme ou des personnes travaillant pour son compte; 

g) la taille et la structure de I'organisme. 

Le contexte d'un organisme peut inclure des facteurs internes, tels que la culture de I'organisme, et 
des facteurs externes, tels que les conditions socio-economiques dans lesquelles il opere ; de ce 
fait, toutes les exigences de la presente Norme internationale sont generiques, mais la fagon dont 
elles sont appliquees peut varier d'un organisme a I'autre. Par consequent, la presente Norme 
internationale ne vise pas a imposer une uniformite de structure des differents systemes de 
management de la qualite ni une uniformite de la documentation pour se conformer a la structure 
des articles de la presente Norme internationale, ni a imposer une terminologie specifique a utiliser 
au sein de I'organisme. 

Les exigences en matiere de systeme de management de la qualite specifies dans la presente 
Norme internationale sont complementaires aux exigences relatives aux produits et services. 

Les informations sous forme de « NOTE » sont fournies pour clarifier I'exigence associee ou en 
faciliter la comprehension. 

La presente Norme internationale peut etre utilisee aussi bien par I'organisme en interne que par 
des parties externes, pour evaluer sa capacite a satisfaire regulierement aux exigences des clients, 
aux exigences legales et reglementaires applicables aux produits et services qu'il fournit, aux 
exigences de I'organisme lui-meme ainsi que sa capacite a accroTtre la satisfaction des clients. 


© ISO 2014 - Tous droits reserves 


viii 


Ce document est un projet de norme soumis a I'enquete publique. 


ISO/DIS 9001 


0.2 Les Normes ISO de management de la qualite 

La presente Norme internationale est I'une des trois normes fondamentales du portefeuille de 
normes ISO relatives aux systemes de management de la qualite. 

• la norme ISO 9000 Systemes de management de la qualite — Principes essentiels et vocabulaire fournit 
les bases essentielles a une bonne comprehension et une mise en oeuvre appropriee de la presente 
Norme internationale. Les principes de management de la qualite decrits de fagon detaillee dans 
I'lSO 9000 ont ete elabores par I'lSO/TC 176 et ont ete pris en compte au cours de I’elaboration de la 
presente Norme internationale. Ces principes ne sont pas en eux-memes des exigences, mais ils 
constituent le fondement des exigences specifies dans la presente Norme internationale. Un apergu des 
principes de management de la qualite est inclus dans I'Annexe B a la presente Norme internationale. 

• la norme ISO 9001 (la presente Norme internationale) specifie des exigences visant essentiellement a 
donner confiance dans les produits et services fournis par un organisme et accroitre ainsi la satisfaction 
des clients (voir Article 1 Domaine d'application). On peut egalement s'attendre a ce que sa mise en 
oeuvre appropriee soit source d'autres benefices pour I'organisme, tels qu'une meilleure communication 
interne, une meilleure comprehension et une plus grande maTtrise des processus de I'organisme ainsi 
qu'une reduction des defauts et des dechets. 

• la norme ISO 9004 Gestion des performances durables d'un organisme - Approche de management par 
la qualite fournit des lignes directrices aux organismes souhaitant aller au-dela des exigences de la 
presente Norme internationale afin de traiter un plus large eventail de sujets pouvant conduire a une 
amelioration continue des performances globales de I'organisme. L'ISO 9004 contient des lignes 
directrices relatives a une methodologie d'auto-evaluation permettant a un organisme d'evaluer le niveau 
de maturite de son systeme de management de la qualite. 

Les autres normes elaborees dans le but d'aider a la mise en oeuvre d'un systeme de management 
de la qualite comprennent celles de la serie ISO 10000. Elies contiennent des lignes directrices 
concernant la satisfaction du client, les plans qualite, le management de la qualite dans les projets, 
la gestion de la configuration, les processus et equipement de mesure, la documentation, les 
benefices financiers et economiques du management de la qualite, la formation, les techniques 
statistiques, I'implication et les competences du personnel, la selection de consultants en systemes 
de management de la qualite et I'audit des systemes de management. Ces normes sont decrites de 
fagon plus detaillee dans I'Annexe C de la presente Norme internationale. 

0.3 Approche processus 

Des resultats coherents et previsibles sont obtenus de maniere plus efficace et efficiente lorsque les 
activites sont comprises et gerees comme des processus correles fonctionnant comme un systeme 
coherent. La presente Norme internationale promeut I'adoption d'une approche processus lors du 
developpement, de la mise en oeuvre et de I'amelioration de I'efficacite d'un systeme de 
management de la qualite, afin d'accroTtre la satisfaction des clients par le respect de leurs 
exigences. Le paragraphe 4.4 de la presente Norme internationale contient des exigences 
specifiques jugees essentielles pour I'adoption d'une approche processus. 

L'approche processus s’appuie sur une definition et un management systematiques des processus 
et de leurs interactions de maniere a obtenir les resultats prevus conformement a la politique qualite 
et a I'orientation strategique de I'organisme. Le management des processus et du systeme dans 
son ensemble peut etre realise en appliquant le concept de la roue de Deming [designee en anglais 
par « Plan-Do-Check-Act » (PDCA)] (voir 0.4), globalement axe sur une approche s’appuyant sur 
les risques visant a prevenir les resultats indesirables (voir 0.5). 
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Quand elle est utilisee dans le cadre d'un systeme de management de la qualite, I'approche 
processus assure : 

a) la comprehension et la satisfaction reguliere des exigences ; 

b) la prise en compte des processus en termes de valeur ajoutee ; 

c) I'obtention d'une performance effective des processus ; 

d) I'amelioration des processus sur la base d'une evaluation de donnees et d'informations. 

La Figure 1 illustre les relations entre les processus decrits dans les Articles 4 a 10 de la presente 
Norme internationale. Elle montre le role significatif joue par les clients lors de la definition des 
exigences d'entree que I'organisme doit satisfaire a toutes les etapes de son systeme de 
management de la qualite. De plus, les besoins et attentes des autres parties interessees 
pertinentes peuvent egalement jouer un role dans la definition de ces exigences. La surveillance de 
la satisfaction des clients exige revaluation des informations concernant la perception des clients 
sur le niveau de reponse de I'organisme a ces exigences. 

Le schema presente a la Figure 1 couvre toutes les exigences de la presente Norme internationale, 
mais il ne presente pas les processus individuels a un niveau detaille. Chacun de ces processus, et 
le systeme dans son ensemble, peuvent etre geres en utilisant la roue de Deming decrite au 
paragraphe 0.4 de la presente Norme internationale. 



Figure 1 — Modele de systeme de management de la qualite base sur les processus, montrant les 
relations avec les articles de la presente Norme internationale 
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0.4 Roue de Deming 

Le concept de la « roue de Deming » [designee en anglais par « Plan-Do-Check-Act » (PDCA)] peut 
s'appliquer a tous les processus et au systeme de management de la qualite dans son ensemble. 
Les articles de la presente Norme internationale suivent globalement la roue de Deming qui peut 
etre decrite succinctement comme suit: 

— Planifier : etablir les objectifs du systeme, ses processus ainsi que les ressources necessaires pour 
fournir des resultats correspondant aux exigences des clients et aux politiques de I'organisme. 

— Realiser : mettre en oeuvre ce qui a ete planifie. 

— Verifier : surveiller et (le cas echeant) mesurer les processus et les produits et services obtenus par 
rapport aux politiques, objectifs et exigences, et rendre compte des resultats. 

— Agir : entreprendre les actions pour ameliorer les performances des processus, si necessaire. 

Le schema de la Figure 2 illustre schematiquement la fagon dont un processus individuel au sein du 
systeme de management de la qualite peut etre gere en utilisant la roue de Deming. 



0.5 Approche par les risques 

Le risque est I'effet de I'incertitude sur un resultat escompte et le concept de reflexion basee sur le 
risque a toujours ete implicite dans I'lSO 9001. La presente Norme internationale rend la reflexion 
basee sur le risque plus explicite et I'integre dans les exigences relatives a I'etablissement, la mise 
en oeuvre, la maintenance et I'amelioration continue du systeme de management de la qualite. Les 
organismes peuvent opter pour une approche basee sur le risque plus etendue que ne I'exige la 
presente Norme internationale, et I'lSO 31000 fournit des lignes directrices sur le management 
formel du risque qui peuvent etre appropriees dans certains contextes de I'organisme. 
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Les processus du systeme de management de la qualite ne presentent pas tous le meme niveau de 
risque en termes de capacite de I'organisme a atteindre ses objectifs, et les consequences des non- 
conformites des processus, des produits, des services ou du systeme ne sont pas les memes pour 
tous les organismes. Pour certains organismes, les consequences de la livraison de produits et 
services non conformes peuvent se traduire par un desagrement mineur pour le client; pour 
d'autres, les consequences peuvent etre graves et fatales. Une « reflexion basee sur le risque » 
consiste done a prendre en compte le risque de maniere qualitative (et, selon le contexte de 
I'organisme, de maniere quantitative) lors de la determination de la rigueur et du degre de formalite 
requis pour planifier et maTtriser le systeme de management de la qualite, ainsi que les processus 
et activites qui le constituent. 

0.6 Compatibilite avec les autres normes de systeme de management 

La presente Norme internationale a adopte la « structure de niveau superieur» (e'est-a-dire 
structure, texte commun et terminologie commune) elaboree par I'lSO pour ameliorer la coherence 
entre ses Normes internationales relatives aux systemes de management. Une explication de 
certains des elements cles de la « structure de niveau superieur» et de certaines des principales 
modifications introduites dans la presente Norme internationale est fournie en Annexe A. 

La presente Norme internationale definit les exigences selon un ordre coherent avec la planification 
organisationnelle et le management des processus, e'est-a-dire : 

— comprehension du contexte de I'organisme, de son systeme de management de la qualite et des 
processus (Article 4); 

— responsabilite de la direction, politique et responsabilites (Article 5); 

— planification et prise en compte des risques et opportunity (Article 6); 

— processus support, incluant les ressources, les personnes et les informations (Article 7); 

— processus operationnels lies aux clients et aux produits et services (Article 8); 

— evaluation des performances (Article 9); 

— dispositif d'amelioration (Article 10). 

II est toutefois important de souligner que les organismes ne sont pas tenus de suivre la meme 
structure lorsqu'ils definissent leur systeme de management de la qualite, et ils sont encourages a 
utiliser I'approche processus telle que decrite aux paragraphes 0.3 a 0.5 de la presente Norme 
internationale. 

La presente Norme internationale ne comporte pas d'exigences specifiques a d'autres systemes de 
management, tels que le management environnemental, le management de la sante et de la 
securite au travail ou la gestion financiere. Toutefois, la presente Norme internationale permet a un 
organisme d'utiliser I'approche processus, associee au concept de roue de Deming et a une 
reflexion basee sur le risque, pour aligner ou integrer son propre systeme de management de la 
qualite avec les exigences d'autres normes de systeme de management, s'il le juge opportun. II est 
possible pour un organisme d'adapter son systeme de management existant afin de prendre en 
consideration les exigences de la presente Norme internationale. 

Une matrice montrant la correlation entre les articles de la presente Norme internationale et 
I'lSO 9001:2008 est disponible sur le site a acces libre de l'ISO/TC 176/SC 2 : 
www.iso.ora/tcl 76/sc02/oublic . 

[Note a ce DIS : la matrice ne sera disponible qu'apres la reunion de l'ISO/TC 176/SC 2/GT 23 qui 
aura lieu en juin.] 
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Systemes de management de la qualite — Exigences 


1 Domaine d'application 

La presente Norme internationale specifie les exigences relatives au systeme de 
management de la qualite lorsqu'un organisme : 

a) doit demontrer son aptitude a fournir regulierement un produit ou service conforme aux exigences 
des clients et aux exigences legales et reglementaires applicables, et 

b) vise a accroTtre la satisfaction de ses clients par I'application efficace du systeme, y compris les 
processus pour I'amelioration continue du systeme et I'assurance de la conformite aux exigences 
des clients et aux exigences legales et reglementaires applicables. 

Toutes les exigences de la presente Norme internationale sont generiques et prevues pour 
s'appliquer a tout organisme, quels que soient son type, sa taille et les produits et services 
fournis. 

NOTE 1 Dans la presente Norme internationale, les termes « produit » et « service » s'appliquent uniquement 
aux produits et services destines a, ou exiges par, un client. 

NOTE 2 L'expression « legal requirement» recouvre en anglais le concept, utilise dans la presente Norme 
internationale, d'exigence legale et reglementaire. 

2 References normatives 

II n'y a aucune reference normative. Le present article est inclus pour maintenir une 
numerotation des articles coherente avec les autres normes ISO de systeme de 
management. 

3 Termes et definitions 

Pour les besoins du present document, les termes et definitions suivants s’appliquent. 

3.01 

organisme 

personne ou groupe de personnes ayant sa propre structure fonctionnelle (3.25) avec des 
responsabilites, autorites et relations en vue d'atteindre ses objectifs (3.08) 

Note 1 a I'article : Le concept d'organisme inclut mais n'est pas limite a travailleur independant, compagnie, 
societe, firme, entreprise, autorite, partenariat, association, organisation caritative ou institution, ou une partie ou 
une combinaison des entites precedentes, a responsabilite limitee ou d'un autre statut, de droit public ou prive. 

[SOURCE : ISOISO DIS 9000:2014, 3.2.1] 

3.02 

partie interessee (terme recommande) 
partie prenante (terme admis) 

personne ou organisme (3.01) qui peut avoir une incidence, etre affecte par une decision ou activite 
ou avoir un point de vue susceptible de les affecter 
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EXEMPLE Clients (3.26), proprietaires, personnel d'un organisme (3.01), fournisseurs (3.27), banques, 
syndicats, partenaires ou societe qui peut inclure des concurrents ou des groupes de pression d'opposition. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.2.4] 

3.03 

exigence 

besoin ou attente qui est formule, generalement implicite ou obligatoire 

Note 1 a I'article : « Generalement implicite » signifie qu'il est habituel ou de pratique commune pour Yorganisme 
(3.01) et les parties interessees (3.02) que le besoin ou I'attente a prendre en consideration soit implicite. 

Note 2 a I'article : Une exigence specifique est une exigence imposee, par exemple une information documentee 
(3.11). 

Note 3 a I'article : Un qualificatif peut etre utilise pour designer un type specifique d'exigence, par exemple 
exigence relative au produit (3.47), exigence relative au management de la qualite (3.30), exigence du client 
(3.26), exigence pour la qualite. 

Note 4 a I'article : Les exigences peuvent provenir de differentes parties interessees (3.02). 

Note 5 a I'article : Pour atteindre un niveau eleve de satisfaction du client (3.57), il peut etre necessaire de 
repondre a une attente d'un client (3.26), meme si celle-ci n'est pas formulee, ni generalement implicite ou 
obligatoire. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.5.4] 

3.04 

systeme de management 

ensemble d'elements correles ou interactifs d'un organisme (3.01) utilises pour etablir des politiques 
(3.07) et des objectifs (3.08), et des processus (3.12) pour atteindre ces objectifs 

Note 1 a I'article : Un systeme de management peut aborder une seule ou plusieurs disciplines, par exemple 
management de la qualite (3.30), gestion financiere ou management (3.29) environnemental. 

Note 2 a I'article : Les elements du systeme de management etablissent la structure organisationnelle (3.01), les 
roles et responsabilites, la planification, le fonctionnement, les politiques (3.07), les pratiques, les regies, les 
convictions, les objectifs (3.08) et les processus (3.12) permettant d'atteindre ces objectifs. 

Note 3 a I'article : Le domaine d'application d'un systeme de management peut inclure I'ensemble de Yorganisme 
(3.01), des fonctions (3.25) specifiques et identifies de Yorganisme , des sections specifiques et identifies de 
Yorganisme , ou une ou plusieurs fonctions dans un groupe 6'organismes. 

[SOURCE : [ISO DIS 9000:2014, 3.4.2.1] 

3.05 

direction 

personne ou groupe de personnes qui oriente et controle un organisme (3.01) au plus haut niveau 

Note 1 a I'article : La direction a le pouvoir de deiguer son autorite et de fournir des ressources au sein de 
Yorganisme (3.01). 

Note 2 a I'article : Si le domaine d'application du systeme de management (3.04) traite uniquement une partie de 
Yorganisme (3.01), alors la direction se refere a ceux qui dirigent et controlent cette partie de Yorganisme. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.1.1] 

3.06 

efficacite 

niveau de realisation des activites planifiees et d'obtention des resultats escomptes 
[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.7.7] 
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3.07 

politique 

intentions et orientations d'un organisme (3.01), telles qu'elles sont officiellement formulees par sa 
direction (3.05) 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.4.5] 

3.08 

objectif 

resultat a atteindre 

Note 1 a I'article : Un objectif peut etre strategique, tactique ou operationnel. 

Note 2 a I'article : Les objectifs peuvent etre relatifs a differentes disciplines (telles que la finance, la sante et 
securite, et les buts environnementaux) et ils peuvent s'appliquer a divers niveaux [tels que strategie, I'organisme 
dans son ensemble, projet, produit (3.47), service (3.48) et processus (3.12)]. 

Note 3 a I'article : Un objectif peut etre exprime par d'autres fagons, par exemple par un resultat escompte, un 
besoin, un critere operationnel, en tant qu'objectif qualite (3.37) ou par I'utilisation d'autres termes ayant la meme 
signification (par exemple fin, but ou cible). 

Note 4 a I'article : Dans le contexte des normes de systemes de management de la qualite (3.33), les objectifs 
qualite encadres par la norme sont etablis par Yorganisme (3.01), en coherence avec sa politique qualite (3.34), 
en vue d'obtenir des resultats specifiques. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.7.1] 

3.09 

risque 

effet de I'incertitude sur un resultat escompte 

Note 1 a I'article : Un effet est un ecart, positif ou negatif, par rapport a une attente. 

Note 2 a I'article : L'incertitude est I'etat, meme partiel, de defaut d 'information (3.50) concernant la 
comprehension ou la connaissance (3.53) d'un evenement, de ses consequences ou de sa vraisemblance. 

Note 3 a I'article : Un risque est souvent caracterise en reference a des « evenements » potentiels (tels que 
definis dans le Guide ISO 73:2009, 3.5.1.3) et des « consequences » potentielles (telles que definies dans le 
Guide ISO 73:2009, 3.6.1.3) ou une combinaison des deux. 

Note 4 a I'article : Un risque est souvent exprime en termes de combinaison des consequences d'un evenement 
(incluant des changements de circonstances) et de sa « vraisemblance » associee d'occurrence (telle que definie 
dans le Guide ISO 73:2009, 3.6.1.1). 

Note 5 a I'article : Le terme « risque » est parfois utilise lorsqu'il n'existe qu'une possibility de consequences 
negatives. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.7.4] 

3.10 

competence 

aptitude a mettre en pratique des connaissances (3.53) et un savoir-faire pour obtenir les resultats 
escomptes 

Note 1 a I'article : Une competence demontree est parfois designee par qualification. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.6.6] 
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3.11 

information documentee 

information (3.50) qui necessite d'etre controlee et tenue a jour par un organisme (3.01) et le format 
sur lequel elle est contenue 

Note 1 a I'article : Les informations documentees peuvent se presenter dans tout format et sur tout support et 
provenir de toute source. 

Note 2 a I'article : Les informations documentees peuvent se rapporter: 

— au systeme de management de la qualite (3.33), y compris les processus (3.12) connexes ; 

— aux informations (3.50) creees en vue du fonctionnement de Yorganisme (3.01) (documentation); 

— aux preuves des resultats obtenus (enregistrements). 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.8.1.1.1] 

3.12 

processus 

ensemble d'activites correlees ou en interaction qui transforme des elements d'entree en elements de 
sortie (3.46) 

Note 1 a I'article : Les elements d'entree d'un processus sont generalement les elements de sortie (3.46) d'autres 
processus. 

Note 2 a I'article : Dans certains processus, certains elements d'entree deviennent des elements de sortie (3.46) 
sans aucune transformation, par exemple un plan detaille utilise dans un processus de fabrication ou un 
catalyseur dans un processus chimique. 

Note 3 a I'article : Les processus d'un organisme (3.01) sont generalement planifies et mis en oeuvre dans des 
conditions maTtrisees afin d'apporter une valeur ajoutee. 

Note 4 a I'article: Lorsque la conformite (3.18) de Yelement de sortie (3.46) resultant ne peut pas etre 
immediatement ou economiquement validee, le processus est souvent qualifie de « procede special ». 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.6.1] 

3.13 

performance 

resultat mesurable 

Note 1 a I'article : La performance peut porter sur des constatations quantitatives ou qualitatives. 

Note 2 a I'article: La performance peut concerner le management (3.29) d'activites, de processus (3.12), de 
produits (3.47) et de services (3.48), de systemes (3.31) ou d'organismes (3.01). 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.7.5] 

3.14 

externaliser (verbe) 

passer un accord en vertu duquel un organisme (3.01) externe assure une partie de la fonction (3.25) 
ou met en oeuvre une partie du processus (3.12) d'un organisme 

Note 1 a I'article: L 'organisme (3.01) externe n'est pas inclus dans le domaine d'application du systeme de 
management (3.04), contrairement a la fonction (3.25) ou au processus (3.12) externalise(e) qui en fait bien 
partie. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.6.3] 
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3.15 

surveillance 

determination (3.67) de I'etat d'un systeme (3.31), d'un processus (3.12) ou d'une activite 

Note 1 a I'article : Pour determiner cet etat, il peut etre necessaire de verifier, superviser ou observer de fagon 
critique. 

Note 2 a I'article : La surveillance est generalement une determination (3.67) de Vobjet (3.36) surveille, effectuee 
a differentes etapes ou a differents moments. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.13.1.2] 

3.16 
mesure 

processus (3.12) visant a determiner (3.67) une valeur 

Note 1 a I'article : Selon I'lSO 3534-2:2006, la valeur determinee est generalement la valeur d'une grandeur. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.13.3] 

3.17 
audit 

processus (3.12) methodique et independant, permettant d'obtenir des preuves tangibles (3.61) et de 
les evaluer de maniere objective pour determiner dans quelle mesure les criteres d'audit (3.60) sont 
satisfaits 

Note 1 a I'article : Un audit peut etre interne (de premiere partie) ou externe (de seconde ou tierce partie), et il 
peut etre un audit combine ou un audit conjoint. 

Note 2 a I'article : Les audits internes, parfois appeles audits de premiere partie, sont realises par, ou pour le 
compte de Yorganisme (3.01) lui-meme, pour la revue (3.68) de direction (3.29) et d’autres besoins internes. Ms 
peuvent servir de base a la declaration de conformite (3.18) de I'organisme. Dans de nombreux cas et en 
particulier pour les petits organismes , I'independance peut etre demontree par I'absence de responsabilite vis-a- 
vis de I'activite a auditer. 

Note 3 a I'article : Les audits externes comprennent les audits appeles generalement audits de seconde et de 
tierce partie. Les audits de seconde partie sont realises par des parties ayant un interet a regard de Yorganisme 
(3.01), comme les clients (3.26) ou d'autres personnes agissant en leur nom. Les audits de tierce partie sont 
realises par des organismes d'audit externes et independants tels que ceux qui octroient I'enregistrement ou la 
certification de conformite (3.18) a I'lSO 9001 ou a I'lSO 14001. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.10.1, modifiee - la definition a ete modifiee et la Note 1 a 
I'article d'origine a ete supprimee] 

3.18 

conformite 

satisfaction d'une exigence (3.03) 

Note 1 a I'article : En anglais, le terme « conformance » est synonyme, mais a ete abandonne. En frangais, la 
traduction du terme « compliance » a ete abandonnee. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.5.6] 

3.19 

non-conformite 

non-satisfaction d'une exigence (3.03) 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.5.5] 
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3.20 

action corrective 

action visant a eliminer la cause d'une non-conformite (3.19) et a eviter sa reapparition 
Note 1 a I'article : II peut y avoir plusieurs causes a une non-conformite (3.19). 

Note 2 a I'article : Une action corrective est entreprise pour empecher la reapparition alors qu'une action 
preventive est entreprise pour empecher I'occurrence. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.11.2] 

3.21 

amelioration continue 

activite recurrente d'amelioration des performances (3.13) 

Note 1 a I'article : Le processus (3.12) de definition des objectifs (3.08) et de recherche d'opportunites 
d'amelioration (3.28) est un processus permanent utilisant les constatations d'audit (3.62) et les conclusions 
d'audit, I'analyse des donnees (3.49), les revues (3.68) de direction (3.29) ou d'autres moyens, et qui mene 
generalement a des actions correctives (3.21) ou preventives. 

3.22 

correction 

action visant a eliminer une non-conformite (3.19) detectee 

Note 1 a I'article : Une correction peut etre menee conjointement avec une action corrective (3.21). 

Note 2 a I'article : Une correction peut etre, par exemple, une reprise ou un reclassement. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.11.3] 

3.23 

implication 

engagement dans et contribution a des objectifs (3.08) partages 

[SOURCE : ISO 10018:2012, 3.5] 

3.24 

contexte d'un organisme 

environnement des affaires 

combinaison de facteurs et de conditions, internes et externes, pouvant avoir un effet sur I'approche 
d'un organisme (3.01) en ce qui concerne ses produits (3.47), services (3.48), investissements et 
parties interessees (3.02) 

Note 1 a I'article : Le concept de contexte de I'organisme s'applique aussi bien aux organismes (3.01) a but non 
lucratif ou de service (3.48) public qu'aux organismes a but lucratif. 

Note 2 a I'article: En anglais, ce concept est souvent mentionne par d'autres expressions, telles 
qu'environnement commercial, environnement de I'organisme ou ecosysteme d'un organisme (3.01). 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.2.3] 

3.25 

fonction 

role devant etre assume par une unite designee de I 'organisme (3.01) 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.2.5] 

3.26 
client 

personne ou organisme (3.01) qui est susceptible de recevoir ou qui regoit un produit (3.47) ou un 
service (3.48) destine a, ou demande par, cette personne ou cet organisme 
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EXEMPLES Consommateur, client, utilisateur final, detaillant, element d'entree d'un processus (3.12) interne, 
beneficiaire ou acheteur. 

Note a I'article : Le client peut etre interne ou externe a I'organisme (3.01). Les clients en dehors de I 'organisme 
sont des clients externes. L'element de sortie (3.46) de chaque processus (3.12) interne est I'element d'entree du 
processus suivant. Le processus suivant est le client interne du processus precedent. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.2.6] 

3.27 

fournisseur 

prestataire 

personne ou organisme (3.01) qui procure un produit (3.47) ou un service (3.48) 

EXEMPLE Producteur, distributeur, detaillant ou marchand d'un produit (3.47), d'un service (3.48) ou 
d' informations (3.50). 

Note 1 a I'article : Un prestataire peut etre interne ou externe a Yorganisme (3.01). 

Note 2 a I'article : Dans une situation contractuelle, le fournisseur peut etre appele « contractant ». 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.2.7] 

3.28 

amelioration 

activite visant a ameliorer les performances (3.13) 

Note a I'article : L'amelioration peut etre obtenue par une activite reguliere ou ponctuelle. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.3.1] 

3.29 

management 

activites coordonnees pour orienter et controler un organisme (3.01) 

Note 1 a I'article : Le management peut inclure I'etablissement de politiques (3.07) et 6'objectifs (3.08), et de 
processus (3.12) pour atteindre ces objectifs. 

Note 2 a I'article : En frangais, le terme « management» designe parfois des personnes, c'est-a-dire une 
personne ou un groupe de personnes ayant les responsabilites et les pouvoirs necessaires pour la conduite et la 
maitrise d'un organisme (3.01). Lorsque le terme « management » est utilise dans ce sens, il convient toujours de 
I'associer a une certaine forme de qualificatif pour eviter toute confusion avec le concept de « management» 
defini ci-dessus en tant qu'ensemble d'activites. Par exemple, I'expression « le management doit... » est 
deconseillee alors que I'expression « la direction (3.05) doit... » est acceptable. Sinon, il convient d'employer 
d'autres termes pour exprimer le concept lorsqu'il se rapporte a des personnes, par exemple cadres ou 
dirigeants. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.3.2] 

3.30 

management de la qualite 

management (3.29) relatif a la qualite (3.37) 

Note a I'article : Le management de la qualite inclut generalement I'etablissement d'une politique qualite (3.34) et 
d 'objectifs qualite (3.45), la planification de la qualite, la maitrise de la qualite, I'assurance de la qualite et 
l'amelioration de la qualite. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.3.2.1] 

3.31 

systeme 

ensemble d'elements correles ou en interaction 
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[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.4.1] 

3.32 

infrastructure 

systeme (3.31) des installations, equipements et services (3.48) necessaires au fonctionnement d'un 
organisme (3.01) 

3.33 

systeme de management de la qualite 

systeme de management (3.04) relatif a la qualite (3.37) 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.4.1.2.1] 

3.34 

politique qualite 

politique (3.07) en matiere de qualite (3.37) 

Note 1 a I'article : La politique qualite est generalement coherente avec la politique (3.07) generale de 
I 'organisme (3.01), peut etre alignee avec la vision et la mission de I 'organisme et fournit un cadre pour fixer des 
objectifs qualite (3.45). 

Note 2 a I'article : La politique qualite (3.34) peut s'appuyer sur les principes de management de la qualite (3.30) 
enonces dans la presente Norme internationale. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.4.5.1] 

3.35 

strategie 

activites planifiees pour atteindre un objectif (3.08) 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.4.8] 

3.36 
objet 
entite 

tout ce qui peut etre pergu ou congu 
[ISO 1087-1:2000] 

EXEMPLES Produit (3.47), service (3.48), processus (3.12), personne, organisme (3.01), systeme (3.31), 
ressource. 

Note 1 a I'article : Les objets peuvent etre materiels (par exemple un moteur, une feuille de papier, un diamant), 
immateriels (par exemple un rapport de conversion, un plan de projet) ou imaginaires (par exemple une licorne). 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.5.1] 

3.37 
qualite 

aptitude d'un ensemble de caracteristiques (3.65) intrinseques d'un objet (3.36) a satisfaire des 
exigences (3.03) 

Note 1 a I'article : Le terme « qualite » peut etre utilise avec des qualificatifs tels que mediocre, bon ou excellent. 
Note 2 a I'article : « Intrinseque », par opposition a « attribue », signifie present dans Vobjet (3.36). 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.5.2] 

3.38 

exigence legale 

exigence (3.03) obligatoire specifiee par une instance legislative 
[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.5.4.2] 
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3.39 

exigence reglementaire 

exigence (3.03) obligatoire specifiee par une autorite mandatee par une instance legislative 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.5.4.3] 

3.40 
defaut 

non-conformite (3.19) relative a une utilisation prevue ou specifiee 

Note 1 a I'article : La distinction faite entre les concepts « defaut » et « non-conformite » (3.19) est importante car 
elle comporte des connotations juridiques, particulierement celles liees a la responsabilite du fait du produit (3.47) 
et du service (3.48). 

Note 2 a I'article : L'utilisation prevue, telle que prevue par le client (3.26), peut etre affectee par la nature des 
informations (3.50), par exemple les notices d'utilisation ou d'entretien, transmises par le fournisseur (3.27). 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.5.5.1] 

3.41 

tra9abilite 

aptitude a retrouver I'historique, la mise en oeuvre ou I'emplacement d'un objet (3.36) 

Note 1 a I'article : Dans le cas d'un produit (3.47) ou d'un service (3.48), la tragabilite peut etre liee a : 

— I'origine des materiaux et composants ; 

— I'historique de realisation ; et 

— la distribution et I'emplacement du produit (3.47) ou du service (3.48) apres livraison. 

Note 2 a I'article : En metrologie, la definition du Guide ISO/IEC 99: 2007, est la definition reconnue. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.5.8] 

3.42 

innovation 

processus (3.12) aboutissant a un objet (3.36) nouveau ou nettement ameliore 

Note 1 a I'article : Dans le contexte de I'innovation, Vobjet (3.36) peut etre, par exemple, un systeme de 
management (3.04), un processus (3.12), un produit (3.47), un service (3.48) ou une technologie. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.6.1.2] 

3.43 
contrat 

accord contractuel 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.6.4] 

3.44 

conception et developpement 

ensemble de processus (3.12) qui transforme des exigences (3.03) relatives a un objet (3.36) en 
exigences plus detaillees 

Note 1 a I'article : Les exigences (3.03) formant les elements d'entree pour la conception et le developpement 
peuvent etre exprimees de fagon plus large et plus generate que les exigences formant les elements de sortie 
(3.46) de la conception et du developpement. Dans un projet, il peut y avoir plusieurs etapes de conception et de 
developpement. 

Note 2 a I'article: En anglais, les termes «design» et «development» et I’expression «design and 
development» sont parfois utilises comme synonymes et parfois utilises pour definir des etapes differentes du 
processus global de conception et de developpement. En frangais, les termes «conception» et 
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« developpement» et I’expression « conception et developpement» sont parfois utilises comme synonymes et 
parfois utilises pour definir des etapes differentes du processus global de conception et de developpement. 

Note 3 a I'article : Un qualificatif peut etre utilise pour indiquer la nature de ce qui est congu et developpe (par 
exemple conception et developpement de produit (3.47) ou conception et developpement de processus (3.12)). 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.6.5] 

3.45 

objectif qualite 

objectif (3.08) relatif a la qualite (3.37) 

Note 1 a I'article : Les objectifs qualite sont generalement fondes sur la politique qualite (3.34) de Yorganisme 
(3.01). 

Note 2 a I'article : Les objectifs qualite sont generalement specifies pour des fonctions (3.25) et niveaux pertinents 
dans Yorganisme (3.01). 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.7.1.1] 

3.46 

element de sortie 

resultat d'un processus (3.12) 

Note 1 a I'article : II existe quatre categories generiques d'elements de sortie : 

— les services (par exemple transport); 

— les « software » (par exemple logiciel, dictionnaire); 

— les [produits] materiels (par exemple pieces mecaniques de moteur); 

— les produits issus de processus a caractere continu (par exemple lubrifiant). 

De nombreux elements de sortie sont constitues d'elements appartenant a differentes categories generiques 
d'elements de sortie. L'element de sortie est appele service, produit, logiciel, materiel ou produit issu de 
processus a caractere continu selon l'element dominant. Par exemple, une automobile se compose de materiel 
(par exemple les pneus), de produits issus de processus a caractere continu (par exemple carburant, liquide de 
refroidissement), de software (par exemple droits d'auteur du logiciel de commande de moteur, manuel 
d'utilisation) et de services (par exemple explications du vendeur concernant le fonctionnement). 

Note 2 a I'article : La propriety d'un produit peut generalement etre transferee. Ce n'est pas necessairement le 
cas pour un service. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.7.3] 

3.47 
produit 

element de sortie (3.46) qui est le resultat d'activites qui ne sont pas necessairement realisees a 
I'interface entre le prestataire (3.27) et le client (3.26) 

Note 1 a I'article : Un produit materiel est generalement tangible et sa quantite est une caracteristique 
denombrable. Les produits issus de processus a caractere continu sont generalement tangibles et leur volume 
constitue une caracteristique continue. Les produits materiels et issus de processus a caractere continu sont 
souvent appeles biens. Un « software » se compose d'informations et est generalement immateriel et peut se 
presenter sous forme de demarches, de transactions ou d 'information documentee (3.11). 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.7.3.1, modifiee— La Note 1 a I'article a ete modifiee.] 

3.48 
service 

element de sortie (3.46) immateriel qui est le resultat d'au moins une activite necessairement realisee 
a I'interface entre le prestataire et le client 
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Note 1 a I'article : La prestation d'un service peut impliquer par exemple : 

— une activite realisee sur un produit tangible fourni par le client (par exemple reparation d'une voiture); 

— une activite realisee sur un produit immateriel fourni par le client (par exemple une declaration de revenus 
necessaire pour declencher I'impot); 

— la fourniture d'un produit immateriel (par exemple fourniture d'informations dans le contexte de la 
transmission de connaissances); 

— la creation d'une ambiance pour le client (par exemple dans les hotels et les restaurants). 

Un service est habituellement eprouve par le client. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.7.3.2] 

3.49 

donnees 

faits concernant un objet (3.36) 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.8.1] 

3.50 

information 

donnees (3.49) signifiantes 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.8.1.1] 

3.51 

preuves tangibles 

donnees (3.49) demontrant I'existence ou la veracite de quelque chose 

Note 1 a I'article : Les preuves tangibles sont obtenues par observation, mesure (3.16), essai ou un autre moyen. 

Note 2 a I'article: Dans le cadre d'un audit (3.17), les preuves tangibles consistent generalement en 
enregistrements, enonces de faits ou d'autres informations (3.50) pertinents pour les criteres d'audit (3.60) et 
verifiables. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.8.1.2] 

3.52 

systeme d'information 

<SMQ> reseau de canaux de communication utilise au sein d'un organisme (3.01) 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.8.2] 

3.53 

connaissances 

ensemble disponible d'informations (3.50) constituant une conviction justifiee et ayant une forte 
certitude d'etre vraies 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.8.3] 

3.54 

verification 

confirmation par des preuves tangibles (3.51) que les exigences (3.03) specifies ont ete satisfaites 

Note 1 a I'article : Les preuves tangibles requises pour la verification peuvent etre le resultat d'un controle ou 
d'autres formes de determination (3.67), telles que la realisation d'autres calculs ou la revue d'informations 
documentees (3.11). 

Note 2 a I'article: Les activites realisees pour la verification sont parfois appelees processus (3.12) de 
qualification. 
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Note 3 a I'article : Le terme « verifie » est utilise pour designer I'etat correspondant. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.8.5, modifiee— La Note 1 a I'article a ete modifiee.] 

3.55 

validation 

confirmation par des preuves tangibles que les exigences (3.03) pour une utilisation specifique ou une 
application prevues ont ete satisfaites 

Note 1 a I'article : Les preuves tangibles (3.51) requises pour la validation peuvent etre le resultat d'un essai ou 
d'une autre forme de determination (3.67), telle que la realisation d'autres calculs ou la revue d' informations 
documentees (3.11). 

Note 2 a I'article : Le terme « valide » est utilise pour designer I'etat correspondant. 

Note 3 a I'article : Pour la validation, les conditions d'utilisation peuvent etre reelles ou simulees. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.8.6, modifiee — La Note 1 a I'article a ete modifiee.] 

3.56 

retour d'information 

avis, commentaires et expressions de I'interet porte a un produit, un service ou au processus de 
traitement des reclamations 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.9.2] 

3.57 

satisfaction du client 

perception du client (3.26) sur le niveau de satisfaction de ses attentes 

Note 1 a I'article : II se peut que les attentes du client (3.26) ne soit pas connues de I 'organisme (3.01), voire de 
lui-meme, jusqu'a ce que le produit (3.47) ou le service (3.48) soit fourni. Pour atteindre un niveau eleve de 
satisfaction du client, il peut etre necessaire de satisfaire une attente d'un client , meme si celle-ci n'est pas 
formulee, ni generalement implicite ou obligatoire. 

Note 2 a I'article : Les reclamations (3.58) sont un indicateur habituel d'un faible niveau de satisfaction du client, 
mais leur absence n'implique pas necessairement un niveau eleve de satisfaction du client. 

Note 3 a I'article : Meme lorsque les exigences (3.03) du client (3.26) ont ete convenues avec lui et satisfaites, 
cela n'entraine pas necessairement une forte satisfaction du client. 

Note 4 a I'article: Voir I'lSO 10004, Management de la qualite — Satisfaction du client — Lignes directrices 
relatives a la surveillance et au mesurage. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.9.3] 

3.58 

reclamation 

satisfaction du client> toute expression de mecontentement adressee a un organisme (3.01), 
concernant son produit (3.47) ou service (3.48), ou le processus (3.12) de traitement des reclamations 
lui-meme, pour laquelle une reponse ou une solution est explicitement ou implicitement attendue 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.9.4] 

3.59 

programme d'audit 

ensemble d'un ou plusieurs audits (3.17) planifie pour une duree specifique et dirige dans un but 
specifique 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.10.9] 
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3.60 

criteres d'audit 

ensemble de politiques (3.07), informations documentees (3.11) ou exigences (3.03) utilisees comme 
reference vis-a-vis de laquelle les preuves d'audit (3.61) sont comparees 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.10.12, modifiee] 

3.61 

preuves tangibles / preuves d'audit 

enregistrements, enonces de faits ou autres informations (3.50) pertinents pour les criteres d'audit 
(3.60) et verifiables 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.10.13] 

3.62 

constatations d'audit 

resultats de I'evaluation des preuves d'audit (3.61) recueillies, par rapport aux criteres d'audit (3.60) 

Note 1 a I'article : Les constatations d'audit indiquent la conformite (3.18) ou la non-conformite (3.19). 

Note 2 a I'article : Les constatations d'audit peuvent conduire a I'identification des opportunites d' amelioration 
(3.28) ou a la consignation des bonnes pratiques. 

Note 3 a I'article : En anglais, si les criteres d'audit (3.60) sont choisis parmi les exigences legates (3.38) ou les 
exigences reglementaires (3.39), la constatation d’audit peut etre qualifiee de « compliance » ou « non- 
compliance ». 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.10.14] 

3.63 

derogation (apres production) 

autorisation d'utiliser ou de liberer (3.64) un produit (3.47) ou un service (3.48) non conforme aux 
exigences (3.03) specifies 

Note a I'article : Une telle derogation est generalement limitee a la livraison de produits (3.47) et de services 
(3.48) qui possedent des caracteristiques (3.65) non conformes (3.19) dans des limites specifiees ; elle est 
generalement accordee pour une quantite de produits et services et pour une duree limitees, et pour une 
utilisation specifique. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.11.5] 

3.64 

liberation 

autorisation de proceder a I'etape suivante d'un processus (3.12) 

Note a I'article : En anglais, dans le contexte des « software » et des informations documentees (3.11), le terme 
« release » (qui se traduit par « liberation ») est couramment utilise pour faire reference a une « version » dudit 
« software » ou des informations documentees eux-memes. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.11.7, modifiee - La Note a I'article a ete modifiee.] 

3.65 

caracteristique 

trait distinctif 

Note 1 a I'article : Une caracteristique peut etre intrinseque ou attribute. 

Note 2 a I'article : Une caracteristique peut etre qualitative ou quantitative. 

Note 3 a I'article : II existe differents types de caracteristiques, tels que : 
a) physiques (par exemple mecaniques, electriques, chimiques, biologiques); 


© ISO 2014 - Tous droits reserves 


xxv 


Ce document est un projet de norme soumis a I'enquete publique. 


ISO/DIS 9001 


b) sensorielles (par exemple odeur, toucher, gout, aspect visuel, sonorite); 

c) comportementales (par exemple, courtoisie, honnetete, veracite); 

d) temporelles (par exemple ponctualite, fiabilite, disponibilite); 

e) ergonomiques (par exemple caracteristique physiologique ou relative a la securite des personnes); 

f) fonctionnelles (par exemple vitesse maximale d’un avion). 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.12.1] 

3.66 

indicateur de performance 

mesure de performance 

caracteristique (3.65) ayant un impact significatif sur la realisation de I 'element de sortie (3.46) et la 
satisfaction du client (3.57) 

EXEMPLES Non-conformites (3.19) par million de possibilites, capacite des la premiere fois, non-conformites 
par unite. 

Note a I'article : Les caracteristiques (3.65) peuvent etre quantitatives ou qualitatives. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.12.1.2] 

3.67 

determination 

activite consistant a determiner une ou plusieurs caracteristiques (3.65) et leurs valeurs 
caracteristiques 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.13.1] 

3.68 
revue 

determination (3.67) de la pertinence, de I'adequation ou de I 'efficacite (3.06) d'un objet (3.36) a 
atteindre des objectifs (3.08) definis 

EXEMPLE Revue de direction (3.29), revue de conception et developpement, revue des exigences (3.03) 
du client (3.26), revue de non-conformite (3.19) et revue par des pairs. 

Note a I'article : La revue peut egalement inclure la determination (3.67) de I'efficience. 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.13.1.1] 

3.69 

equipement de mesure 

instrument de mesure, « software », etalon de mesure, materiau de reference ou appareil auxiliaire ou 
combinaison de ceux-ci, necessaire pour realiser un processus (3.12) de mesure (3.16) 

[SOURCE : ISO DIS 9000:2014, 3.13.5] 

4 Contexte de I'organisme 

4.1 Comprehension de I'organisme et de son contexte 

L’organisme doit determiner les enjeux externes et internes pertinents par rapport a sa 
finalite et son orientation strategique, et qui influent sur sa capacite a obtenir le(s) resultat(s) 
attendu(s) de son systeme de management de la qualite. 

L'organisme doit surveiller et revoir les informations dont il dispose sur ces enjeux externes 
et internes. 
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NOTE 1 La comprehension du contexte externe peut etre facilitee par la prise en compte des enjeux 
decoulant de I'environnement juridique, technologique, concurrentiel, commercial, culturel, social et economique, 
qu’il soit international, national, regional ou local. 

NOTE 2 La comprehension du contexte interne peut etre facilitee par la prise en compte des enjeux lies aux 
valeurs, a la culture, aux connaissances et a la performance de I'organisme. 

4.2 Comprehension des besoins et des attentes des parties interessees 

En raison de leur impact, reel ou potentiel, sur I'aptitude de I'organisme a fournir en 
permanence des produits et services conformes aux exigences des clients et aux exigences 
legales et reglementaires applicables, I'organisme doit determiner : 

a) les parties interessees qui sont pertinentes dans le cadre du systeme de management de la 
qualite; 

b) les exigences de ces parties interessees qui sont pertinentes dans le cadre du systeme de 
management de la qualite. 

L'organisme doit surveiller et revoir les informations dont il dispose sur ces parties 
interessees et leurs exigences pertinentes. 

4.3 Determination du domaine d'application du systeme de management de la qualite 

L'organisme doit determiner les limites et I'applicabilite du systeme de management de la 
qualite afin d'etablir son domaine d'application. 

Lorsqu'il etablit ce domaine d'application, l'organisme doit prendre en compte : 

a) les enjeux externes et internes auxquels il est fait reference en 4.1 ; 

b) les exigences des parties interessees pertinentes auxquelles il est fait reference en 4.2 ; 

c) les produits et services de l'organisme. 

Lorsqu'une exigence de la presente Norme internationale peut etre appliquee dans le cadre 
du domaine d'application determine, alors elle doit etre appliquee par l'organisme. 

Lorsqu'une ou plusieurs exigences de la presente Norme internationale ne peuvent pas etre 
appliquees, cela ne doit pas avoir d'incidence sur I'aptitude ou la responsabilite de 
l'organisme d'assurer la conformite des produits et des services. 

Le domaine d'application doit etre disponible et tenu a jour sous la forme d'une information 
documentee indiquant: 

— les produits et services couverts par le systeme de management de la qualite ; 

— une justification pour tout cas ou une exigence de la presente Norme internationale ne peut pas 
etre appliquee. 

4.4 Systeme de management de la qualite et processus associes 

L'organisme doit etablir, mettre en oeuvre, tenir a jour et de maniere continue ameliorer un 
systeme de management de la qualite, y compris les processus necessaires et leurs 
interactions, en accord avec les exigences de la presente Norme internationale. 

L'organisme doit determiner les processus necessaires au systeme de management de la 
qualite et leur application dans tout l'organisme et doit determiner: 

a) les elements d'entree requis et les elements de sortie escomptes pour ces processus ; 

b) la sequence et I'interaction de ces processus ; 
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c) les criteres, les methodes, y compris les mesures et les indicateurs de performance associes 
necessaires pour assurer le fonctionnement et la maTtrise efficaces de ces processus ; 

d) les ressources necessaires et s'assurer de leur disponibilite ; 

e) I'attribution des responsabilites et autorites pour ces processus ; 

f) les risques et les opportunites conformement aux exigences de6.1, et planifier et mettre en 
oeuvre les actions appropriees pour les traiter; 

g) les methodes permettant de surveiller, de mesurer, le cas echeant, et d'evaluer les processus et, 
si necessaire, les modifications des processus pour s'assurer qu'ils produisent les resultats 
escomptes ; 

h) les opportunites d'amelioration des processus et du systeme de management de la qualite. 

L'organisme doit tenir a jour les informations documentees juste necessaires pour soutenir le 
fonctionnement des processus et doit les conserver pour avoir I'assurance que les processus 
sont mis en oeuvre comme prevu 

5 Responsabilite de la direction 

5.1 Responsabilite et engagement de la direction 

5.1.1 Responsabilite et engagement de la direction relatifs au systeme de management de la 
qualite 

La direction doit demontrer son engagement en ce qui concerne le systeme de management 
de la qualite en : 

a) assumant la responsabilite de I'efficacite du systeme de management de la qualite ; 

b) s'assurant que la politique et les objectifs qualite sont etablis pour le systeme de management de 
la qualite et qu'ils sont compatibles avec I'orientation strategique et le contexte de l'organisme ; 

c) s'assurant que la politique qualite est communiquee, comprise et appliquee au sein de 
l'organisme ; 

d) s'assurant que les exigences liees au systeme de management de la qualite sont integrees aux 
processus metiers de l'organisme ; 

e) sensibilisant a I'approche processus ; 

f) s'assurant que les ressources requises pour le systeme de management de la qualite sont 
disponibles; 

g) communiquant sur I'importance de disposer d'un systeme de management de la qualite efficace et 
de se conformer aux exigences liees a ce systeme ; 

h) s'assurant que le systeme de management de la qualite produit les resultats attendus ; 

i) incitant, orientant et soutenant le personnel pour qu'il contribue a I'efficacite du systeme de 
management de la qualite ; 

j) incitant a I'amelioration continue ; 
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k) soutenant les autres fonctions manageriales pertinentes afin de demontrer leur responsabilite 
dans leurs domaines respectifs. 

NOTE Dans la presente Norme internationale, il convient d'interpreter le terme « metier» au sens large, 
c'est-a-dire comme se referant aux activites liees a la finalite de I'organisme, que ce dernier soit public, prive, a 
but lucratif ou non lucratif. 

5.1.2 Orientation client 

La direction doit demontrer son engagement relatif a I'orientation client en s'assurant que : 

a) les exigences du client ainsi que les exigences legales et reglementaires applicables sont 
determinees et satisfaites; 

b) les risques et les opportunites susceptibles d'avoir une incidence sur la conformite des produits et 
des services et sur I'aptitude a ameliorer la satisfaction du client sont determines et traites ; 

c) I'objectif de fournir regulierement des produits et des services conformes aux exigences du client 
et aux exigences legales et reglementaires applicables est maintenu ; 

d) I'objectif d'amelioration de la satisfaction du client est maintenu. 

5.2 Politique qualite 

5.2.1 La direction doit etablir, revoir et tenir a jour une politique qualite qui : 

a) est appropriee a la finalite et au contexte de I'organisme ; 

b) fournit un cadre pour I’etablissement et la revue d'objectifs qualite ; 

c) inclut I'engagement de satisfaire aux exigences applicables ; 

d) inclut I'engagement pour I'amelioration continue du systeme de management de la qualite. 

5.2.2 La politique qualite doit : 

a) etre disponible sous forme d'une information documentee ; 

b) etre communiquee, comprise et appliquee au sein de I'organisme ; 

c) etre disponible pour les parties interessees pertinentes, le cas echeant. 

5.3 Roles, responsabilites et autorites au sein de I'organisme 

La direction doit s'assurer que les responsabilites et autorites des roles pertinents sont 
attributes, communiquees et comprises au sein de I'organisme. 

La direction doit attribuer la responsabilite et I'autorite pour: 

a) s'assurer que le systeme de management de la qualite est conforme aux exigences de la 
presente Norme internationale ; 

b) s'assurer que les processus produisent les resultats escomptes ; 

c) rendre compte, notamment a la direction, de la performance du systeme de management de la 
qualite, des opportunites d'amelioration et des besoins de modification ou d'innovation ; 

d) promouvoir I'orientation client a tous les niveaux de I'organisme ; 


© ISO 2014 - Tous droits reserves 


Ce document est un projet de norme soumis a I'enquete publique. 


ISO/DIS 9001 


e) s'assurer que la coherence du systeme de management de la qualite n'est pas affectee lorsque 
des modifications du systeme de management de la qualite sont planifiees et mises en oeuvre. 

6 Planification du systeme de management de la qualite 

6.1 Actions a mettre en oeuvre face aux risques et opportunites 

6.1.1 Dans le cadre de la planification de son systeme de management de la qualite, I'organisme 
doit tenir compte des enjeux mentionnes au 4.1 et des exigences mentionnees au 4.2 et determiner 
les risques et opportunites qui necessitent d'etre pris en compte pour: 

a) s'assurer que le systeme de management de la qualite peut atteindre le ou les resultats 
escomptes ; 

b) prevenir ou reduire les effets indesirables ; 

c) s'inscrire dans une dynamique d'amelioration continue. 

6.1.2 L'organisation doit planifier : 

a) les actions a mettre en oeuvre relatives aux risques et opportunites ; 

b) la maniere de : 

1) integrer et mettre en oeuvre ces actions au sein des processus du systeme de management 
de la qualite (voir 4.4); 

2) evaluer I'efficacite de ces actions. 

Les actions mises en oeuvre relatives aux risques et opportunites doivent etre 
proportionnelles a I'impact potentiel sur la conformite des produits et des services. 

NOTE Les options relatives aux risques et opportunites peuvent comprendre : eviter le risque, prendre le 
risque afin de saisir une opportunity, eliminer la source du risque, modifier la probability d’apparition ou les 
consequences, partager le risque ou maintenir le risque sur la base d'une decision eclairee. 

6.2 Objectifs qualite et planification pour les atteindre 

6.2.1 L'organisme doit etablir des objectifs qualite, aux fonctions, niveaux et processus pertinents. 

Les objectifs qualite doivent: 

a) etre coherents avec la politique qualite ; 

b) etre mesurables ; 

c) tenir compte des exigences applicables ; 

d) etre pertinents pour la conformite des produits et des services et I'amelioration de la satisfaction 
du client; 

e) etre surveilles ; 

f) etre communiques ; 

g) etre mis a jour, le cas echeant. 
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L'organisme doit conserver des informations documentees sur les objectifs qualite. 

6.2.2 En planifiant la fagon dont ses objectifs qualite seront atteints, l'organisme doit determiner : 

a) ce qui sera fait ; 

b) les ressources qui seront necessaires ; 

c) qui sera responsable ; 

d) les echeances ; 

e) la fagon dont les resultats seront evalues. 

6.3 Planification des modifications 

Lorsque l'organisme determine la necessity d'apporter une modification au systeme de 
management de la qualite (voir 4.4), la modification doit etre realisee de fagon planifiee et 
systematique. 

L'organisme doit prendre en compte : 

a) I'objectif de la modification et toutes ses consequences possibles ; 

b) I'integrite du systeme de management de la qualite ; 

c) la disponibilite des ressources ; 

d) I'attribution ou la reattribution des responsabilites et autorites. 

7 Support 

7.1 Ressources 

7.1.1 Generalites 

L'organisme doit identifier et fournir les ressources necessaires a I'etablissement, la mise en 
oeuvre, la tenue a jour et I'amelioration continue du systeme de management de la qualite. 
L'organisme doit prendre en compte : 

a) les capacites et les limites des ressources internes existantes ; 

b) ce qu'il est necessaire de se procurer aupres de prestataires externes. 

7.1.2 Ressources humaines 

Pour s'assurer qu'il peut regulierement satisfaire aux exigences des clients et aux exigences 
legales et reglementaires applicables, l'organisme doit fournir les ressources humaines 
necessaires au fonctionnement efficace du systeme de management de la qualite, y compris 
les processus requis. 

7.1.3 Infrastructure 

L'organisme doit determiner, fournir et maintenir I'infrastructure necessaire a la mise en 
oeuvre de ses processus pour obtenir la conformite des produits et des services. 

NOTE L'infrastructure peut comprendre : 

a) les batiments et les services associes ; 
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b) les equipements, y compris materiel et logiciel ; 

c) les moyens de transport; 

d) les technologies de I'information et de la communication. 

7.1.4 Environnement pour la mise en oeuvre des processus 

L'organisme doit determiner, fournir et maintenir I'environnement necessaire a la mise en 
oeuvre de ses processus et a I'obtention de la conformite des produits et des services. 

NOTE L'environnement pour la mise en oeuvre des processus peut comprendre des aspects physiques, 
sociaux, psychologiques, environnementaux et d'autres parametres (tels que temperature, humidite, ergonomie et 
proprete). 

7.1.5 Ressources pour la surveillance et la mesure 

Lorsqu'une surveillance ou une mesure est utilisee pour demontrer la conformite des 
produits et des services aux exigences specifies, l’organisme doit determiner les 
ressources necessaires pour assurer des resultats de surveillance et de mesure valables et 
fiables. 

L'organisme doit s'assurer que les ressources fournies sont: 

a) adaptees au type specifique d'activites de surveillance et de mesure entreprises ; 

b) maintenues pour assurer leur adequation. 

L'organisme doit conserver les informations documentees appropriees demontrant 
I'adequation des ressources pour la surveillance et la mesure. 

Lorsque la tragabilite de la mesure est une exigence legale ou reglementaire, une attente 
des clients ou des parties interessees pertinentes, ou lorsqu'elle est consideree par 
l'organisme comme un element essentiel visant a donner confiance dans la validite des 
resultats de mesure, les instruments de mesure doivent etre : 

— verifies ou etalonnes a intervalles specifies, ou avant I'utilisation, par rapport a des etalons de 
mesure pouvant etre relies a des etalons de mesure internationaux ou nationaux. Lorsque de tels 
etalons n'existent pas, la reference utilisee pour I'etalonnage ou la verification doit etre conservee 
sous forme d'information documentee ; 

— identifies afin de pouvoir determiner la validite de leur etalonnage ; 

— proteges contre les reglages, les dommages ou les deteriorations susceptibles d'invalider 
I'etalonnage et les resultats de mesure ulterieurs. 

Lorsqu'un instrument s'avere defectueux lors de sa verification ou de son etalonnage 
planifie(e) ou lors de son utilisation, l'organisme doit determiner si la validite des resultats de 
mesure anterieurs a ete compromise et mener Taction corrective appropriee, si necessaire. 

7.1.6 Gestion des connaissances 

L'organisme doit determiner les connaissances necessaires a la mise en oeuvre de ses 
processus et a I'obtention de la conformite des produits et des services. 

Ces connaissances doivent etre tenues a jour et mises a disposition autant que necessaire. 
Pour faire face a une modification des besoins et des tendances, l'organisme doit prendre en 
compte ses connaissances actuelles et determiner comment il peut acquerir ou acceder aux 
connaissances supplementaires necessaires. 

NOTE 1 Les connaissances organisationnelles peuvent comprendre des informations telles que les droits de 
propriety intellectuelle et I'experience acquise. 
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NOTE 2 Pour obtenir les connaissances requises, I'organisme peut tenir compte : 

a) des sources internes (par exemple experience acquise lors de defaillances et de projets reussis, recueil des 
connaissances non documentees et de I'experience d'experts au sein de I'organisme); 

b) des sources externes (par exemple normes, enseignement universitaire, conferences, recueil de 
connaissances aupres de clients ou de prestataires). 

7.2 Competences 

L'organisme doit: 

a) determiner les competences necessaires de la ou des personnes effectuant, sous son controle, 
un travail qui a une incidence sur les performances en matiere de qualite ; 

b) s'assurer que ces personnes sont competentes sur la base d'une formation initiale ou 
professionnelle ou d'une experience appropriees ; 

c) le cas echeant, mener des actions pour acquerir les competences necessaires et evaluer 
I'efficacite de ces actions ; 

d) conserver des informations documentees appropriees comme preuves de ces competences. 

NOTE Les actions envisageables peuvent notamment inclure la formation, I’accompagnement ou la 
reaffectation du personnel actuellement employe ou le recrutement, direct ou en sous-traitance, de personnes 
competentes. 

7.3 Sensibilisation 

Le personnel effectuant un travail sous le controle de I'organisme doit etre sensibilise : 

a) a la politique qualite ; 

b) aux objectifs qualite pertinents ; 

c) a leur contribution a I'efficacite du systeme de management de la qualite, y compris aux effets 
positifs d'une amelioration des performances en matiere de qualite ; 

d) aux implications de non-conformite avec les exigences du systeme de management de la qualite. 

7.4 Communication 

L'organisme doit determiner les besoins de communication interne et externe pertinents pour 
le systeme de management de la qualite, y compris : 

a) sur quels sujets communiquer ; 

b) a quels moments communiquer ; 

c) avec qui communiquer ; 

d) comment communiquer. 

7.5 Informations documentees 
7.5.1 Generalites 

Le systeme de management de la qualite de l'organisme doit inclure 

a) les informations documentees exigees par la presente Norme internationale ; 
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b) les informations documentees que I'organisme juge necessaires pour I'efficacite du systeme de 
management de la qualite. 

NOTE L'etendue des informations documentees dans le cadre d'un systeme de management de la qualite 
peut varier selon I'organisme en fonction de : 

a) la taille de I'organisme, ses domaines d'activite et ses processus, produits et services ; 

b) la complexity des processus et de leurs interactions ; 

c) la competence des personnes. 

7.5.2 Creation et mise a jour 

Quand il cree et met a jour ses informations documentees, I'organisme doit assurer d'une 
fagon appropriee : 

a) ('identification et la description (par exemple titre, date, auteur, numero de reference); 

b) le format (par exemple langue, version logicielle, graphiques) et le support (par exemple papier, 
electronique); 

c) la revue et I'approbation de la pertinence et de I'adequation. 

7.5.3 Mattrise des informations documentees 

7.5.3.1 Les informations documentees exigees par le systeme de management de la qualite et 
par la presente Norme internationale doivent etre maTtrisees pour s'assurer : 

a) qu'elles sont disponibles et conviennent a I'utilisation, ou et quand elles sont necessaires ; 

b) qu'elles sont convenablement protegees (par exemple, de toute perte de confidentiality ou 
d’integrite, ou d’utilisation inappropriee). 

7.5.3.2 Pour maTtriser les informations documentees, I'organisme doit mettre en oeuvre les 
activites suivantes, quand elles sont applicables : 

a) distribution, acces, recuperation et utilisation ; 

b) stockage et protection, y compris preservation de la lisibilite ; 

c) mattrise des modifications (par exemple, controle des versions) ; 

d) conservation et elimination. 

Les informations documentees d'origine externe que I'organisme juge necessaires a la 
planification et au fonctionnement du systeme de management de la qualite doivent etre 
identifies comme il convient et maTtrisees. 

NOTE L'acces peut impliquer une decision concernant I'autorisation de consulter les informations 
documentees uniquement, ou I'autorisation et I'autorite de consulter et modifier les informations documentees. 
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8 Realisation des activites operationnelles 

8.1 Planification et maTtrise operationnelles 

L'organisme doit planifier, mettre en oeuvre et maitriser les processus, tels que mentionnes 
en 4.4, necessaires a la satisfaction des exigences relatives a la fourniture des produits et 
services et a la realisation des actions determinees en 6.1, en : 

a) determinant les exigences relatives aux produits et services ; 

b) etablissant des criteres pour les processus et pour I'acceptation des produits et services ; 

c) determinant les ressources necessaires pour obtenir la conformite aux exigences relatives aux 
produits et services; 

d) mettant en oeuvre la maTtrise des processus conformement aux criteres ; 

e) conservant les informations documentees juste necessaires pour avoir I'assurance que les 
processus ont ete realises comme prevu et pour demontrer la conformite des produits et services 
aux exigences. 

Les elements de sortie de cette planification doivent etre adaptes aux modes de 
fonctionnement de l'organisme. 

L'organisme doit maTtriser les modifications prevues, analyser les consequences des 
modifications imprevues et, si necessaire, mener des actions pour limiter tout effet negatif. 
L'organisme doit s'assurer que les processus externalises sont maTtrises conformement 
a 8.4. 

8.2 Determination des exigences relatives aux produits et services 

8.2.1 Communication avec les clients 

L'organisme doit etablir les processus pour communiquer avec les clients a propos : 

a) des informations relatives aux produits et services ; 

b) du traitement des consultations, des contrats ou des commandes, et de leurs avenants ; 

c) de I'avis et de la perception des clients, y compris leurs reclamations ; 

d) de la gestion ou du traitement de la propriete du client, le cas echeant; 

e) des exigences specifiques relatives aux actions d'urgence, le cas echeant. 

8.2.2 Determination des exigences relatives aux produits et services 

L'organisme doit etablir, mettre en oeuvre et tenir a jour un processus permettant de 
determiner les exigences relatives aux produits et services proposes aux clients potentiels. 
L'organisme doit s'assurer que : 

a) les exigences relatives aux produits et services (y compris celles jugees necessaires par 
l'organisme) et les exigences legales et reglementaires applicables sont definies ; 

b) pour les produits et services qu'il offre, il est apte a repondre aux exigences definies et aux 
reclamations et qu’il peut le demontrer. 


© ISO 2014 - Tous droits reserves 


xxxv 


Ce document est un projet de norme soumis a I'enquete publique. 


ISO/DIS 9001 


8.2.3 Revue des exigences relatives aux produits et services 

Le cas echeant, I'organisme doit passer en revue : 

a) les exigences specifies par le client, y compris les exigences relatives a la livraison et aux 
activites apres livraison ; 

b) les exigences non formulees par le client mais necessaires pour I'usage specifie ou, lorsqu'il est 
connu, pour I'usage prevu par les clients ; 

c) les exigences legales et reglementaires applicables aux produits et services ; 

d) les ecarts entre les exigences d'un contrat ou d'une commande et celles precedemment 
exprimees. 

NOTE Les exigences peuvent egalement comprendre celles specifiees par les parties interessees 
pertinentes. 

Cette revue doit etre menee avant que I'organisme s'engage a fournir des produits et 
services au client et doit assurer que les ecarts entre les exigences d'un contrat ou d'une 
commande et celles precedemment exprimees ont ete resolus. 

Lorsque les exigences du client ne sont pas fournies sous une forme documentee, elles 
doivent etre confirmees par I'organisme avant d'etre acceptees. 

Les informations documentees decrivant les resultats de la revue, y compris toute exigence 
nouvelle ou modifiee relative aux produits et services, doivent etre conservees. 

Lorsque les exigences relatives aux produits et services sont modifiees, I'organisme doit 
s'assurer que les informations documentees correspondantes sont amendees et que le 
personnel concerne est informe des exigences modifiees. 

8.3 Conception et developpement de produits et services 

8.3.1 Generalites 

Lorsque les exigences detaillees relatives aux produits et services de I'organisme ne sont 
pas encore etablies ou ne sont pas definies par le client ou par d'autres parties interessees, 
de maniere a ce qu'elles soient adequates pour la production ou la prestation de service 
ulterieure, I'organisme doit etablir, mettre en oeuvre et tenir a jour un processus de 
conception et developpement. 

NOTE 1 L'organisme peut egalement appliquer les exigences specifiees en 8.5 au developpement des 
processus de production et de prestation de service. 

NOTE 2 En ce qui concerne les services, la planification de la conception et du developpement peut couvrir 
I'ensemble du processus de prestation de service. L'organisme peut done decider de prendre en compte 
I'ensemble des exigences des paragraphes 8.3 et 8.5. 

8.3.2 Planification de la conception et du developpement 

Lors de la determination des etapes et de la maTtrise de la conception et du developpement, 
l'organisme doit prendre en compte : 

a) la nature, la duree et la complexity des activites de conception et de developpement; 

b) les exigences specifiant des etapes particulieres du processus, y compris les revues de la 
conception et du developpement applicables ; 

c) la verification et la validation requises de la conception et du developpement; 

d) les responsabilites et autorites impliquees dans le processus de conception et de developpement; 
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e) la necessite de maTtriser les interfaces entre les individus et les parties impliques dans le 
processus de conception et de developpement; 

f) la necessite d'impliquer des groupes de clients et d'utilisateurs dans le processus de conception et 
de developpement; 

g) les informations documentees necessaires pour demontrer que les exigences relatives a la 
conception et au developpement ont ete satisfaites. 

8.3.3 Elements d'entree de la conception et du developpement 

L'organisme doit determiner: 

a) les exigences essentielles pour le type specifique de produits et services a concevoir et a 
developper, y compris le cas echeant les exigences fonctionnelles et les exigences de 
performance; 

b) les exigences legales et reglementaires applicables ; 

c) les normes ou les regies internes, «regies de I’art» que l'organisme s’est engage a mettre en 
oeuvre; 

d) les besoins en ressources internes et externes pour la conception et le developpement des 
produits et services ; 

e) les consequences potentielles d'une defaillance liees a la nature des produits et services ; 

f) le niveau de maitrise du processus de conception et de developpement attendu par les clients et 
les autres parties interessees pertinentes. 

Les elements d'entree doivent etre adaptes pour permettre I’exercice de la conception et du 
developpement, complets et non ambigus. Les conflits entre elements d'entree doivent etre 
resolus. 

8.3.4 Mattrise de la conception et du developpement 

La maitrise du processus de conception et de developpement doit assurer que : 

a) les resultats attendus des activites de conception et de developpement sont clairement definis ; 

b) les revues de la conception et du developpement sont menees conformement aux dispositions 
planifiees; 

c) une verification est realisee pour s'assurer que les elements de sortie de la conception et du 
developpement satisfont aux exigences d'entree de la conception et du developpement; 

d) une validation est realisee pour s'assurer que les produits et services resultants sont aptes a 
satisfaire aux exigences pour I'application specifiee ou I'usage prevu (lorsqu'il est connu). 

8.3.5 Elements de sortie de la conception et du developpement 

L'organisme doit s'assurer que les elements de sortie de la conception et du 
developpement: 

a) satisfont aux exigences d'entree de la conception et du developpement; 

b) sont adequats pour les processus ulterieurs relatifs a la fourniture des produits et a la prestation 
de services; 

c) contiennent ou font reference a des exigences de surveillance et de mesure, et a des criteres 
d'acceptation, le cas echeant; 

d) assurent que les produits et services a realiser sont adaptes a I'usage prevu et a une utilisation 
appropriee et en toute securite. 
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L'organisme doit conserver les informations documentees issues du processus de 
conception et de developpement. 

8.3.6 Modifications de la conception et du developpement 

Lors de la conception et du developpement de produits et services ou ulterieurement, 
l'organisme doit passer en revue, maitriser et identifier les modifications apportees aux 
elements d'entree et aux elements de sortie de la conception, afin d’assurer qu’elles n’aient 
pas d'impact negatif sur la conformite aux exigences. 

Les informations documentees sur les modifications de la conception et du developpement 
doivent etre conservees. 

8.4 MaTtrise des produits et services fournis par des prestataires externes 

8.4.1 Generalites 

L'organisme doit s'assurer que les processus, produits et services fournis par des 
prestataires externes sont conformes aux exigences specifies. 

L'organisme doit appliquer les exigences specifies pour la maTtrise des produits et services 
fournis par des prestataires externes lorsque : 

a) les produits et services sont fournis par des prestataires externes en vue de leur integration dans 
les propres produits et services de l'organisme ; 

b) les produits et services sont fournis directement au(x) client(s) par des prestataires externes pour 
le compte de l'organisme ; 

c) un processus ou une partie d'un processus est realise par un prestataire externe a la suite d'une 
decision de l'organisme d'externaliser un processus ou une fonction. 

L'organisme doit etablir et appliquer des criteres pour 1'evaluation, la selection, la 
surveillance des performances et la reevaluation des prestataires externes, fondes sur leur 
aptitude a realiser des processus ou fournir des produits et services conformes aux 
exigences specifies. 

L'organisme doit conserver les informations documentees appropriees concernant les 
resultats des evaluations, de la surveillance des performances et des reevaluations des 
prestataires externes. 

8.4.2 Type et etendue de la maTtrise des prestations externes 

Lors de la determination du type et de I'etendue de la maTtrise devant etre appliquee a la 
fourniture par des prestataires externes de processus, de produits et de services, 
l'organisme doit prendre en compte : 

a) I'impact potentiel des processus, produits et services fournis par des prestataires externes sur 
I'aptitude de l'organisme a satisfaire en permanence aux exigences des clients et aux exigences 
legales et reglementaires applicables ; 

b) I'efficacite pergue de la maTtrise exercee par le prestataire externe. 

L'organisme doit etablir et mettre en oeuvre une verification ou d'autres activites necessaires 
pour s'assurer que les processus, produits et services fournis par des prestataires externes 
ne compromettent pas I'aptitude de l'organisme a fournir en permanence des produits et 
services conformes a ses clients. 

Les processus ou fonctions de l'organisme qui ont ete externalises aupres d’un prestataire 
externe demeurent dans le domaine d'application du systeme de management de la qualite 
de l'organisme ; en consequence, l'organisme doit prendre en compte les points a) et b) ci- 
dessus et definir la maTtrise qu'il entend exercer sur le prestataire externe et celle qu'il 
entend exercer sur I'element de sortie du processus concerne. 
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8.4.3 Informations a I’attention des prestataires externes 

L'organisme doit communiquer aux prestataires externes les exigences applicables 
concernant: 

a) les produits et services devant etre fournis ou les processus devant etre realises pour le compte 
de l'organisme ; 

b) I'approbation ou la liberation des produits et services, des methodes, des processus ou des 
equipements ; 

c) les competences du personnel, y compris la qualification requise ; 

d) leurs interactions avec le systeme de management de la qualite de l'organisme ; 

e) la maTtrise et la surveillance des performances du prestataire externe devant etre appliquees par 
l’organisme ; 

f) les activites de verification que l'organisme, ou son client, a I'intention de realiser dans les locaux 
du prestataire externe. 

L'organisme doit s'assurer de I'adequation des exigences specifies avant de les 
communiquer au prestataire externe. 

8.5 Production et prestation de service 

8.5.1 MaTtrise de la production et de la prestation de service 

L'organisme doit mettre en oeuvre des conditions maitrisees pour la production et la 
prestation de service, y compris la livraison et les activites apres livraison. 

Les conditions maitrisees doivent comprendre, selon le cas : 

a) la disponibilite des informations documentees definissant les caracteristiques des produits et 
services ; 

b) la disponibilite des informations documentees definissant les activites a realiser et les resultats a 
obtenir; 

c) les activites de surveillance et de mesure aux etapes appropriees pour verifier que les criteres 
relatifs a la maitrise des processus et des elements de sortie des processus et les criteres 
d’acceptation relatifs aux produits et services ont ete satisfaits ; 

d) I'utilisation et la maTtrise de I'infrastructure et de I'environnement de processus appropries ; 

e) la disponibilite et I'utilisation d'equipements appropries de surveillance et de mesure ; 

f) les competences et, le cas echeant, la qualification requise du personnel; 

g) la validation, et les validations periodiques, de I'aptitude de tout processus de production et de 
prestation de service a obtenir les resultats planifies, lorsque les elements de sortie ne peuvent 
pas etre verifies par une surveillance ou une mesure effectuee a posteriori; 

h) la mise en oeuvre d'activites de liberation des produits et services, de livraison et de prestation de 
service apres livraison. 
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8.5.2 Identification et tragabilite 

Lorsque cela est necessaire pour assurer la conformite des produits et services, I'organisme 
doit utiliser des moyens appropries pour identifier les elements de sortie des processus. 
L'organisme doit identifier I'etat des elements de sortie des processus par rapport aux 
exigences de surveillance et de mesure tout au long de la production et de la prestation de 
service. 

Lorsque la tragabilite est une exigence, l'organisme doit maitriser I'identification unique des 
elements de sortie des processus et conserver toutes les informations documentees 
necessaires au maintien de la tragabilite. 

NOTE Les elements de sortie d'un processus sont les resultats d'activites, prets a etre livres au client de 
I'organisme ou a un client interne (par exemple destinataire des elements d'entree du processus suivant); ils 
peuvent comprendre des produits, des services, des elements intermediates, des composants, etc. 

8.5.3 Propriete des clients ou des prestataires externes 

L’organisme doit respecter la propriete du client ou des prestataires externes lorsqu'elle se 
trouve sous son controle ou qu'il I'utilise. L'organisme doit identifier, verifier, proteger et 
sauvegarder la propriete que le client ou le prestataire externe a fournie pour etre utilisee ou 
incorporee dans les produits et services. 

Lorsqu'une propriete du client ou du prestataire externe est utilisee de fagon incorrecte, 
perdue, endommagee ou encore jugee impropre a I'utilisation, l'organisme doit le notifier au 
client ou au prestataire externe. 

NOTE La propriete du client peut comprendre un materiau, des composants, des outils et equipements, les 
locaux du client, la propriete intellectuelle et les donnees personnelles. 

8.5.4 Preservation 

L'organisme doit assurer la preservation des elements de sortie des processus au cours de 
la production et de la prestation de service, dans une mesure suffisante pour maintenir la 
conformite aux exigences. 

NOTE La preservation peut inclure I'identification, la manutention, le conditionnement, le stockage, la 
transmission ou le transport et la protection. 

8.5.5 Activites apres livraison 

Le cas echeant, l'organisme doit satisfaire aux exigences relatives aux activites apres 
livraison associees aux produits et services. 

Lors de la determination de I'etendue des activites apres livraison requises, l'organisme doit 
prendre en consideration : 

a) les risques associes aux produits et services ; 

b) la nature, I'utilisation et la duree de vie prevue des produits et services ; 

c) les retours d'information des clients ; 

d) les exigences legales et reglementaires. 

NOTE Les activites apres livraison peuvent comprendre les actions au titre des dispositions de la garantie, 
les obligations contractuelles telles que les services de maintenance, et les services complementaires tels que le 
recyclage ou I'elimination finale. 
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8.5.6 Mattrise des modifications 

L'organisme doit revoir et maTtriser les modifications non planifiees essentielles a la 
production ou a la prestation de service, dans une mesure suffisante pour assurer le 
maintien de la conformite aux exigences specifies. 

L'organisme doit conserver les informations documentees decrivant les resultats de la revue 
des modifications, le personnel autorisant les modifications et toutes les actions necessaires. 

8.6 Liberation des produits et services 

L'organisme doit mettre en oeuvre les dispositions planifiees aux etapes appropriees pour 
verifier que les exigences relatives aux produits et services ont ete satisfaites. La preuve de 
la conformite aux criteres d'acceptation doit etre conservee. 

La liberation des produits et services au client ne doit pas etre effectuee avant I'execution 
satisfaisante de toutes les dispositions planifiees pour la verification de la conformite, sauf 
approbation par une autorite competente et, le cas echeant, par le client. Les informations 
documentees doivent assurer la tragabilite jusqu'a la (aux) personne(s) ayant autorise la 
liberation des produits et services en vue de leur livraison au client. 

8.7 MaTtrise des elements de sortie de processus, des produits et services non 
conformes 

L'organisme doit assurer que les elements de sortie des processus, les produits et services 
qui ne sont pas conformes aux exigences sont identifies et maTtrises de maniere a empecher 
leur utilisation ou fourniture non intentionnelle. 

Selon la nature de la non-conformite et son impact sur la conformite des produits et services, 
l'organisme doit mener les actions correctives appropriees. Ceci s'applique egalement aux 
produits et services non conformes detectes apres livraison des produits ou durant la 
prestation de service. 

Selon le cas, l'organisme doit traiter les elements de sortie des processus, les produits et 
services non conformes de I'une ou plusieurs des manieres suivantes : 

a) correction ; 

b) isolement, confinement, retour ou suspension de la fourniture des produits et services ; 

c) information du client; 

d) obtention d'une autorisation : 

— d'utilisation en I'etat; 

— de liberation, de poursuite ou de reprise de la fourniture des produits et services ; 

— d'acceptation par derogation. 

Lorsque des elements de sortie de processus, les produits et services non conformes sont 
corriges, la conformite aux exigences doit etre verifiee. 

L'organisme doit conserver les informations documentees relatives aux actions menees sur 
les elements de sortie de processus, les produits et services non conformes, y compris les 
derogations obtenues et la personne ou I'autorite ayant pris les decisions concernant le 
traitement de la non-conformite. 
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9 Evaluation des performances 

9.1 Surveillance, mesure, analyse et evaluation 

9.1.1 Generalites 

L'organisme doit determiner: 

a) ce qu'il est necessaire de surveiller et mesurer ; 

b) les methodes de surveillance, de mesure, d’analyse et devaluation, selon le cas, pour assurer la 
validite des resultats ; 

c) quand la surveillance et la mesure doivent etre effectuees ; 

d) quand les resultats de la surveillance et de la mesure doivent etre analyses et evalues. 

L'organisme doit s'assurer que les activites de surveillance et de mesure sont mises en 
oeuvre conformement aux exigences determinees et doit conserver des informations 
documentees pertinentes comme preuves des resultats. 

L'organisme doit evaluer la performance en matiere de qualite, ainsi que I'efficacite du 
systeme de management de la qualite. 

9.1.2 Satisfaction du client 

L'organisme doit surveiller la perception du client sur le niveau de satisfaction de ses 
exigences. 

L’organisme doit obtenir les informations relatives a I'avis et I'opinion du client concernant 
l'organisme et ses produits et services. 

Les methodes permettant d'obtenir et d'utiliser ces informations doivent etre determinees. 
NOTE Les informations relatives a I'avis du client peuvent comprendre des enquetes de satisfaction ou 
d'opinion des clients, des donnees transmises par le client sur la qualite des produits livres ou services fournis, 
une analyse de la part de marche, des compliments, des reclamations au titre de la garantie et des rapports 
emanant de distributeurs. 

9.1.3 Analyse et evaluation 

L'organisme doit analyser et evaluer les donnees et informations appropriees issues de la 
surveillance, de la mesure et d'autres sources. 

Les elements de sortie de I'analyse et de revaluation doivent etre utilises pour: 

a) demontrer la conformite des produits et services aux exigences ; 

b) evaluer et accroTtre la satisfaction des clients ; 

c) assurer la conformite et I'efficacite du systeme de management de la qualite ; 

d) demontrer que la planification a ete mise en oeuvre avec succes ; 

e) evaluer les performances des processus ; 

f) evaluer les performances du ou des prestataires externes ; 

g) determiner la necessity ou les opportunity d'amelioration du systeme de management de la 
qualite. 

Les resultats de I'analyse et de revaluation doivent egalement etre utilises pour fournir des 
elements d'entree pour la revue de direction. 
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9.2 Audit interne 

9.2.1 L'organisme doit realiser des audits internes a des intervalles planifies pour fournir des 
informations permettant de determiner si le systeme de management de la qualite : 

a) est conforme : 

1) aux propres exigences de l'organisme concernant le systeme de management de la qualite ; 

2) aux exigences de la presente Norme Internationale ; 

b) est efficacement mis en oeuvre et tenu a jour. 

9.2.2 L'organisme doit : 

a) planifier, etablir, mettre en oeuvre et maintenir un ou des programmes d'audit, couvrant 
notamment la frequence, les methodes, les responsabilites, les exigences de planification et de 
compte-rendu des resultats. Le ou les programmes d'audit doivent tenir compte des objectifs 
qualite, de I'importance des processus concernes, des retours d'informations des clients, des 
changements ayant un impact sur l'organisme et des resultats des audits precedents ; 

b) definir les criteres d'audit et le perimetre de chaque audit ; 

c) selectionner des auditeurs et realiser des audits pour assurer I'objectivite et I'impartialite du 
processus d'audit ; 

d) s'assurer que les resultats des audits sont communiques a la direction concernee ; 

e) entreprendre sans delai indu la correction et les actions correctives necessaires ; 

f) conserver des informations documentees comme preuves de la mise en oeuvre du programme 
d'audit et les resultats d'audit. 

NOTE Voir I'lSO 19011 pour les lignes directrices. 

9.3 Revue de direction 

9.3.1 A des intervalles planifies, la direction doit proceder a la revue du systeme de management de 
la qualite mis en place par l'organisme, afin de s'assurer qu'il est toujours approprie, adapte et 
efficace. 

La revue de direction doit etre planifiee et realisee en prenant en compte : 

a) I'etat d'avancement des actions decidees a Tissue des revues de direction precedentes ; 

b) les modifications des enjeux externes et internes pertinents pour le systeme de management de la 
qualite, y compris son orientation strategique ; 

c) les informations sur la performance en matiere de qualite, y compris les tendances et les 
indicateurs concernant: 

1) les non-conformites et les actions correctives ; 

2) les resultats de la surveillance et de la mesure ; 

3) les resultats d'audit ; 
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4) la satisfaction des clients ; 

5) les questions relatives aux prestataires externes et autres parties interessees pertinentes ; 

6) I'adequation des ressources requises pour maintenir un systeme de management de la 
qualite efficace; 

7) la performance des processus et la conformite des produits et services ; 

d) I'efficacite des actions mises en oeuvre relatives aux risques et opportunites (voir 6.1); 

e) les nouvelles opportunites potentielles d'amelioration continue. 

9.3.2 Les elements de sortie de la revue de direction doivent inclure les decisions et actions 
relatives aux : 

a) opportunites d'amelioration continue ; 

b) eventuels changements a apporter au systeme de management de la qualite, y compris les 
besoins en ressources. 

L'organisme doit conserver des informations documentees comme preuves des conclusions 
des revues de direction. 

10 Amelioration 

10.1 Generalites 

L'organisme doit determiner et selectionner les opportunites d'amelioration et entreprendre 
les actions necessaires pour satisfaire aux exigences du client et accroTtre la satisfaction du 
client. 

Cela doit inclure, selon le cas : 

a) I'amelioration des processus pour prevenir les non-conformites ; 

b) I'amelioration des produits et services pour satisfaire aux exigences connues et prevues ; 

c) I'amelioration des resultats du systeme de management de la qualite. 

NOTE L'amelioration peut etre effectuee de maniere reactive (par exemple action corrective), 
progressivement (par exemple amelioration continue), par une modification radicale (par exemple rupture), de 
fagon creative (par exemple innovation) ou par une reorganisation (par exemple transformation). 

10.2 Non-conformite et actions correctives 

10.2.1 Lorsqu'une non-conformite se produit, y compris celles liees a des reclamations, l'organisme 
doit : 

a) reagir a la non-conformite, et le cas echeant : 

1) agir pour la maitriser et la corriger ; 

2) faire face aux consequences ; 

b) evaluer s'il est necessaire de mener une action pour eliminer la ou les causes de la non- 
conformite, afin qu'elle ne se reproduise pas, en : 
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1) examinant la non-conformite ; 

2) recherchant et analysant les causes de la non-conformite ; 

3) recherchant si des non-conformites similaires existent ou pourraient potentiellement se 
produire ; 

c) mettre en oeuvre toutes les actions requises ; 

d) examiner I'efficacite de toute action corrective mise en oeuvre ; 

e) modifier, si necessaire, le systeme de management de la qualite. 

Les actions correctives doivent etre appropriees aux consequences des non-conformites 
rencontrees. 

NOTE 1 Dans certains cas, il se peut qu'il soit impossible d'eliminer la cause de la non-conformite. 

NOTE 2 Une action corrective peut reduire la probability de recurrence a un niveau acceptable. 

10.2.2 L'organisme doit conserver des informations documentees comme preuves : 

a) de la nature des non-conformites et de toute action menee ulterieurement ; 

b) des resultats de toute action corrective. 

10.3 Amelioration continue 

L'organisme doit ameliorer en continu la pertinence, I'adequation et I'efficacite du systeme de 
management de la qualite. 

L'organisme doit prendre en compte les elements de sortie de I'analyse et de revaluation 
ainsi que les elements de sortie de la revue de direction pour determiner s'il existe des 
domaines qui ne repondent pas aux criteres de performance requis ou des opportunity a 
considerer dans le cadre de I'amelioration continue. 

Le cas echeant, pour rechercher les causes de non atteinte d’un des criteres de performance 
et pour soutenir I'amelioration continue, l'organisme doit selectionner et utiliser les outils et 
methodologies applicables. 
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Annexe A 

(informative) 

Eclaircissements concernant la nouvelle structure, la terminologie 

et les concepts 


A.1 Structure et terminologie 

Par rapport a I'lSO 9001:2008, la structure et une partie de la terminologie de la presente 
Norme Internationale ont ete modifiees pour ameliorer la coherence avec les autres normes 
de systemes de management. 

II n'est pas necessaire que les modifications de structure et de terminologie qui s'ensuivent 
soient refletees dans la documentation du systeme de management de la qualite d'un 
organisme. 

La structure est destinee a fournir une presentation coherente des exigences plutot qu'un 
modele pour la documentation des politiques, des objectifs et des processus d'un organisme. 
II n'est pas exige que la structure du systeme de management de la qualite d'un organisme 
soit le reflet de celle de la presente Norme internationale. 

II n'est pas exige que les termes utilises par un organisme soient remplaces par les termes 
utilises dans la presente Norme internationale pour specifier les exigences relatives au 
systeme de management de la qualite. Les organismes peuvent choisir d'utiliser des termes 
adaptes a leurs operations (en utilisant, par exemple, « enregistrements », 

« documentation », « protocoles », etc. plutot que « informations documentees », ou 
« fournisseur », « partenaire », « distributeur », etc. plutot que « prestataire externe »). 

Tableau A.1 — Principales differences de terminologie entre I'lSO 9001:2008 et I'lSO 9001:2015 


ISO 9001:2008 

ISO 9001:2015 

Produits 

Produits et services 

Exclusions 

Non utilise (voir Annexe A.4 pour une clarification de 
I'applicabilite) 

Documentation, enregistrements 

Informations documentees 

Environnement de travail 

Environnement pour la mise en oeuvre des processus 

Produit achete 

Produits et services fournis par des prestataires externes 

Fournisseur 

Prestataire externe 


A.2 Produits et services 

L'ISO 9001:2008 utilisait le terme « produit » pour englober toutes les categories d'elements 
de sortie. La presente Norme internationale utilise « produits et services ». Le terme 
« produits et services » englobe toutes les categories d'elements de sortie (produits 
materiels, services, « software » et produits issus de processus a caractere continu). 
L'inclusion specifique de « services » est destinee a souligner les differences entre produits 
et services dans I'application de certaines exigences. La caracteristique des services est 
qu'au moins une partie de I'element de sortie est realisee a I'interface avec le client. Cela 
signifie, par exemple, que la conformite aux exigences ne peut pas toujours etre confirmee 
avant la prestation de service. 
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Dans la plupart des cas, les termes « produits » et « services » sont utilises ensemble. La 
plupart des elements de sortie que les organismes fournissent a leurs clients, ou qui leur 
sont fournis par des prestataires externes, comprennent a la fois des produits et des 
services. L'organisme doit prendre en compte, par exemple, les situations dans lesquelles un 
produit tangible est associe a un service immateriel ou un service immateriel est associe a 
un produit tangible. 

A.3 Contexte de l'organisme 

Deux nouveaux paragraphes se rapportent au contexte de l'organisme, 4.1 Comprehension 
de l'organisme et de son contexte et 4.2 Comprehension des besoins et attentes des 
parties interessees. Ces paragraphes exigent que l'organisme determine les enjeux et les 
exigences pouvant avoir un impact sur la planification du systeme de management de la 
qualite. 

Les titres des paragraphes 4.1 et 4.2 sont alignes sur ceux des autres normes de systeme 
de management. Ms n'impliquent pas d'extension des exigences relatives au systeme de 
management de la qualite au-dela du Domaine d'application (Article 1) de la presente Norme 
internationale. 

Le Domaine d'application stipule, entre autres, que la presente Norme internationale est 
applicable lorsqu'un organisme doit demontrer son aptitude a fournir en permanence des 
produits et services conformes aux exigences des clients et aux exigences legales et 
reglementaires applicables, et souhaite accroTtre la satisfaction de ses clients. Aucune 
exigence de la presente Norme internationale ne peut etre interpretee comme etendant cette 
applicability sans I'accord de l'organisme. 

II n'est pas exige dans la presente Norme internationale que l'organisme prenne en compte 
les parties interessees qu’il a determinees comme n'etant pas pertinentes pour son systeme 
de management de la qualite. De la meme maniere, il n'est pas exige de prendre en compte 
une exigence particuliere d'une partie interessee pertinente si l'organisme considere que 
cette exigence n'est pas pertinente. La pertinence ou la non pertinence est determinee par 
I'existence ou non d'un impact sur I'aptitude de l'organisme a fournir en permanence des 
produits et services conformes aux exigences des clients et aux exigences legales et 
reglementaires applicables ou sur I'objectif de l'organisme d'accroTtre la satisfaction de ses 
clients. 

L'organisme peut decider de determiner des besoins et attentes supplementaires qui 
I'aideront a atteindre ses objectifs qualite. Neanmoins, il appartient a l'organisme d'accepter 
ou non des exigences supplementaires pour satisfaire les parties interessees au-dela de ce 
qui est exige par la presente Norme internationale. 

A.4 Approche par les risques 

La presente Norme internationale exige que l'organisme comprenne son contexte (voir 4.1) 
et determine les risques et opportunity qui doivent etre pris en compte (voir 6.1). 

L'un des principaux objectifs d'un systeme de management de la qualite est de servir d'outil 
de prevention. Par consequent, la presente Norme internationale ne comporte pas d'article 
ou paragraphe distinct intitule « Actions preventives ». Le concept d'action preventive est 
integre par une approche basee sur le risque pourformuler les exigences relatives au 
systeme de management de la qualite. 

Lors de I'elaboration de la presente Norme internationale, I'approche basee sur le risque a 
permis une certaine reduction des exigences prescriptives et leur remplacement par des 
exigences basees sur la performance. 
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Bien que les risques et opportunites doivent etre determines et pris en compte, il n'y a pas 
d'exigence concernant un management du risque formel ou un processus de management 
du risque documente. 

A.5 Applicability 

La presente Norme internationale ne fait plus de reference specifique a des « exclusions » 
lors de la determination de I'applicabilite de ses exigences au systeme de management de la 
qualite d'un organisme. II est toutefois admis qu'un organisme puisse avoir besoin de 
proceder a une revue de I'applicabilite des exigences en raison de la taille de I'organisme, du 
modele de management qu'il adopte, de I'eventail de ses activites et de la nature des risques 
et opportunites qu'il rencontre. 

Lorsqu'une exigence peut etre appliquee dans le cadre du domaine d'application de son 
systeme de management de la quality, I'organisme ne peut pas decider qu'elle n'est pas 
applicable. Lorsqu'une exigence ne peut pas etre appliquee (par exemple lorsque le 
processus correspondant n'est pas mis en oeuvre), I'organisme peut determiner que cette 
exigence n'est pas applicable. Toutefois, il ne peut pas etre admis que cette non-applicabilite 
se traduise par I'impossibilite pour I'organisme d'obtenir des produits et services conformes 
ou d'accroTtre la satisfaction de ses clients. 

A.6 Informations documentees 

Dans le cadre de I'alignement avec les autres normes de systeme de management, un 
article commun sur les « Informations documentees » a ete adopte sans modification ni ajout 
significatif (voir 7.5). Le cas echeant, le texte de la presente Norme internationale a ete 
aligne sur ses exigences. Par consequent, les termes « procedure documentee » et 
« enregistrement » ont tous deux ete remplaces dans la formulation des exigences par 
« informations documentees ». 

La ou I'lSO 9001:2008 faisait reference a des procedures documentees (par exemple pour 
definir, maTtriser ou supporter un processus), il est a present exige de tenir a jour des 
informations documentees. 

La ou I'lSO 9001:2008 faisait reference a des enregistrements, il est a present exige de 
conserver des informations documentees. 

A.7 Gestion des connaissances 

Le paragraphe 7.1.5 Gestion des connaissances traite de la necessity de determiner et de 
tenir a jour les connaissances detenues par I'organisme, y compris par son personnel, pour 
s'assurer qu'il peut obtenir la conformity des produits et des services. 

Le processus permettant de prendre en compte et de maTtriser les connaissances, passees, 
existantes et supplementaires doit tenir compte du contexte de I'organisme, y compris sa 
taille et sa complexity, des risques et opportunites qu'il doit prendre en compte et de la 
necessity d'accessibilite des connaissances. L'equilibre entre les connaissances detenues 
par le personnel competent et les connaissances mises a disposition par d'autres moyens 
est laisse a la discretion de I'organisme, a condition que la conformity des produits et 
services puisse etre obtenue. 

A.8 Maitrise des produits et services fournis par des prestataires externes 

Le paragraphe 8.4 MaTtrise des produits et services fournis par des prestataires 
externes traite de toutes les formes de prestations externes, qu'elles resultent d'un achat 
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aupres d'un fournisseur, d'un arrangement avec une societe associee, de I'externalisation de 
processus et de fonctions de I'organisme ou de tout autre moyen. 

L'organisme doit adopter une approche basee sur le risque pour determiner le type et 
I'etendue de la maTtrise appropriee pour des prestataires externes particuliers et des produits 
et services fournis par des prestataires externes. 
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Annexe B 

(informative) 

Principes de management de la qualite 


B.1 Introduction 

Le present document presente les sept principes de management de la qualite sur lesquels 
se fonde le portefeuille de normes ISO relatives aux systemes de management de la qualite. 
Ces principes ont ete elabores et mis a jour par les experts internationaux de I'lSO/TC 176. 
La presente annexe fournit un « enonce » decrivant chaque principe et un « fondement » 
expliquant pourquoi il convient qu'un organisme tienne compte de ce principe. 

B.2 PMQ 1 - Orientation client 

a) Enonce 

Le principal objectif du management de la qualite est de satisfaire aux exigences des clients 
et de s'efforcer d'aller au devant de leurs attentes. 

b) Fondement 

Des performances durables sont obtenues lorsqu'un organisme obtient et conserve la 
confiance des clients et des autres parties interessees dont il depend. Chaque aspect de 
I'interaction avec les clients offre une opportunity de creer plus de valeur pour le client. 
Comprendre les besoins presents et futurs des clients et des autres parties interessees 
contribue aux performances durables d'un organisme. 

B.3 PMQ 2 - Responsabilite de la direction 

a) Enonce 

A tous les niveaux, les dirigeants etablissent la finalite et les orientations et creent des 
conditions dans lesquelles le personnel est implique dans I'atteinte des objectifs qualite de 
I'organisme. 

b) Fondement 

L'etablissement de la finalite, des orientations et de I'implication permet a un organisme 
d'aligner ses strategies, politiques, processus et ressources afin d'atteindre ses objectifs. 

B.4 PMQ 3 - Implication du personnel 
a) Enonce 

II est essentiel pour I'organisme que I'ensemble du personnel soit competent, liability et 
implique pour fournir de la valeur. 

Un personnel competent, habilite et implique a tous les niveaux de I'organisme ameliore sa 
capacity a creer de la valeur. 
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b) Fondement 

Pour gerer un organisme de fagon efficace et efficiente, il est important d'impliquer 
I'ensemble du personnel a tous les niveaux et de les respecter en tant qu'individus. La 
reconnaissance, I'habilitation et I'amelioration des competences et des connaissances 
facilitent I'implication du personnel dans I'atteinte des objectifs de I'organisme. 

B.5 PMQ 4 - Approche processus 

a) Enonce 

Des resultats coherents et previsibles sont obtenus de maniere plus efficace et efficiente 
lorsque les activites sont comprises et gerees comme des processus correles fonctionnant 
comme un systeme coherent. 

b) Fondement 

Le systeme de management de la qualite est constitue de processus correles. Comprendre 
comment des resultats sont obtenus par ce systeme, y compris I'ensemble de ses 
processus, ressources, maTtrise et interactions, permet a I'organisme d'optimiser ses 
performances. 

B.6 PMQ 5 - Amelioration 

a) Enonce 

Le succes d'un organisme repose sur une volonte constante d'amelioration. 

b) Fondement 

L'amelioration est essentielle pour qu'un organisme conserve ses niveaux de performance 
actuels, reagisse a toute variation de ses conditions internes et externes et cree de nouvelles 
opportunites. 

B.7 PMQ 6 - Prise de decision fondee sur des preuves 

a) Enonce 

Les decisions fondees sur I'analyse et revaluation de donnees et d'informations sont plus 
susceptibles de produire les resultats escomptes. 

b) Fondement 

La prise de decision peut etre un processus complexe et elle comporte toujours une certaine 
incertitude. Elle implique souvent de multiples types et sources de donnees d'entree, ainsi 
que leur interpretation qui peut etre subjective. II est important de comprendre les relations 
de cause a effet et les consequences involontaires possibles. L'analyse des faits, des 
preuves et des donnees conduit a une plus grande objectivity et a une plus grande confiance 
dans les decisions prises. 
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B.8 PMQ 7 - Gestion des relations avec les parties interessees 

a) Enonce 

Pour obtenir des performances durables, les organismes gerent leurs relations avec les 
parties interessees, telles que les fournisseurs. 

b) Fondement 

Les parties interessees ont une influence sur les performances d'un organisme. Des 
performances durables sont plus susceptibles d'etre obtenues lorsqu'un organisme gere ses 
relations avec les parties interessees de maniere a optimiser leur impact sur ses 
performances. La gestion des relations avec son reseau de fournisseurs et de partenaires a 
souvent une importance particuliere. 
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Annexe C 

(informative) 

Portefeuille ISO 10000 de normes de management de la qualite 


Les Normes internationales (et autres livrables ISO) decrites dans la presente annexe ont 
ete elaborees dans le cadre du portefeuille ISO de normes de management de la qualite par 
le Comite technique ISO/TC 176. Ces Normes internationales peuvent aider les organismes 
lorsque ceux-ci etablissent ou cherchent a ameliorer leur systeme de management de la 
qualite, leurs processus ou leurs activites. 

Le Tableau C.1 montre les relations entre ces normes et les articles pertinents de la 
presente Norme internationale. 

L'ISO 10001 Satisfaction du client- Lignes directrices relatives aux codes de conduite 

fournit des lignes directrices permettant a un organisme de determiner si ses dispositions en 
matiere de satisfaction du client repondent aux besoins et attentes des clients. Son utilisation 
peut accroTtre la confiance du client dans un organisme et permettre a un client de mieux 
comprendre ce qu'il peut attendre d'un organisme, en reduisant ainsi le risque 
d'incomprehensions et de reclamations. 

L'ISO 10002 Satisfaction du client - Lignes directrices pour le traitement des 
reclamations fournit des conseils sur le processus de traitement des reclamations par la 
reconnaissance et la prise en compte des besoins et des attentes des reclamants et la 
resolution de toutes les reclamations regues. Elle fournit un processus de traitement des 
reclamations ouvert, efficace et simple d'emploi, incluant une formation du personnel. Elle 
donne egalement des recommandations pour les petites entreprises. 

L'ISO 10003 Satisfaction du client - Lignes directrices relatives a la resolution externe 
de conflits fournit des lignes directrices pour une resolution externe des conflits efficace et 
efficiente concernant les reclamations liees aux produits. La resolution de conflits est un 
moyen de trouver des recours lorsque les organismes ne parviennent pas a trouver en 
interne la solution a une reclamation. La plupart des reclamations peuvent etre resolues de 
maniere satisfaisante au sein de I'organisme, sans avoir a entamer de lourdes procedures. 
L'IS010004 Lignes directrices relatives a la surveillance et au mesurage de la 
satisfaction du client fournit des lignes directrices concernant les actions permettant 
d'accroTtre la satisfaction du client et d'identifier les opportunity d'amelioration des produits, 
processus et attributs apprecies par les clients. Ces actions peuvent consolider la fidelite des 
clients et contribuer a les retenir. 

L'ISO 10005 Lignes directrices pour les plans qualite fournit des lignes directrices pour le 
developpement et I'utilisation de plans qualite comme un moyen de relier des exigences 
specifiques du processus, du produit, du projet ou du contrat a des pratiques et a des 
methodes de travail qui soutiennent la realisation du produit. La preparation d'un plan qualite 
confere de nombreux avantages, tels qu'une confiance accrue en ce que les exigences 
seront satisfaites, I'assurance d'une meilleure maTtrise des processus et une plus grande 
motivation des intervenants. 

L'ISO 10006 Lignes directrices pour le management de la qualite dans les projets est 

applicable a des projets qui vont du plus petit au plus grand et du plus simple au plus 
complexe, d'un projet individuel a un programme ou a un portefeuille de projets. Elle est 
utilisee par les personnes assurant le management de projet et qui ont besoin de s'assurer 
que leur organisme applique effectivement les pratiques contenues dans le portefeuille ISO 
de normes de systeme de management de la qualite. 
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L'ISO 10007 Lignes directrices pour la gestion de la configuration aide les organismes a 
appliquer la gestion de la configuration pour la direction technique et administrative pendant 
tout le cycle de vie d'un produit. La gestion de la configuration peut etre utilisee pour 
repondre aux exigences de I'lSO 9001 relatives a I'identification et a la tragabilite des 
p rod u its. 

L'ISO 10008 Satisfaction du client — Lignes directrices pour les transactions de 
commerce electronique entre commergant et consommateur fournit aux organismes des 
lignes directrices sur la maniere de mettre en oeuvre un systeme efficace et efficient de 
transaction de commerce electronique entre commergant et consommateur (TCE CC) et 
ainsi contribuer a ameliorer la confiance des consommateurs dans les transactions de type 
TCE CC, ameliorer la capacity des organismes a satisfaire les consommateurs et contribuer 
a reduire le nombre de reclamations et de conflits. 

L'ISO 10012 Lignes directrices pour le management des processus de mesure fournit 
des lignes directrices pour le management des processus de mesure et pour la confirmation 
metrologique des equipements de mesure utilises pour demontrer la conformity aux 
exigences metrologiques. Elle specifie les exigences de management de la qualite relatives 
a un systeme de management de la mesure pour garantir que les exigences metrologiques 
sont satisfaites. 

L'ISO/TR 10013 Lignes directrices pour la documentation des systemes de 
management de la qualite fournit des lignes directrices pour I'elaboration et la tenue a jour 
de la documentation necessaire pour un systeme de management de la qualite. Ce Rapport 
technique peut etre utilise pour documenter des systemes de management relevant d'autres 
normes que celles du portefeuille ISO des normes de systeme de management de la qualite, 
par exemple des systemes de management environnemental et des systemes de 
management de la security. 

L'ISO 10014 Lignes directrices pour realiser les avantages financiers et economiques 

s'adresse a la direction. Elle fournit des lignes directrices pour realiser les avantages 
financiers et economiques par I'application des principes de management de la qualite. Elle 
facilite I'application des principes de management et la selection de methodes et d'outils 
permettant a un organisme d'obtenir des performances durables. 

L'ISO 10015 Lignes directrices pour la formation fournit des lignes directrices aidant les 
organismes a traiter les questions relatives a la formation. Elle peut etre mise en oeuvre des 
qu'une assistance est requise pour I'interpretation des references en matiere d'« education » 
et de « formation » dans le cadre du portefeuille ISO des normes de systemes de 
management de la qualite. Toute reference a «formation » englobe tous les types 
d'education et de formation. 

L'ISO 10017 Lignes directrices sur les techniques statistiques explique les techniques 
statistiques decoulant de la variability qui peut etre observee dans le comportement et les 
resultats des processus, meme dans des conditions de stability apparente. Les techniques 
statistiques permettent une meilleure utilisation des donnees disponibles pour aider a la prise 
de decision, et contribuent ainsi a I'amelioration continue de la qualite des produits et des 
processus pour obtenir la satisfaction du client. 

L'ISO 10018 Lignes directrices pour /'implication et les competences du personnel 

fournit des lignes directrices qui exercent une influence sur I'implication et la competence des 
personnes. Un systeme de management de la qualite depend de I'implication du personnel 
competent correctement introduit et integre dans I'organisme. II est indispensable d'identifier, 
de developper et d'evaluer les connaissances, le savoir-faire, le comportement et 
I'environnement de travail requis. 

L'ISO 10019 Lignes directrices pour la selection de consultants en systemes de 
management de la qualite fournit des lignes directrices pour la selection de consultants en 
systemes de management de la qualite et pour I'utilisation de leurs services. Elle fournit des 
lignes directrices sur le processus devaluation des competences d'un consultant en 


© ISO 2014 - Tous droits reserves 


Ce document est un projet de norme soumis a I'enquete publique. 


ISO/DIS 9001 


systemes de management de la qualite et fournit des elements permettant de s'assurer que 
les besoins et les attentes de I'organisme, relatifs aux services fournis par le consultant, 
seront satisfaits. 

L'ISO 19011 Lignes directrices pour I'audit des systemes de management fournit des 
lignes directrices sur le management d'un programme d'audit, la planification et la realisation 
d'un audit du systeme de management, ainsi que sur la competence et 1'evaluation d'un 
auditeur et d'une equipe d'audit. Elle est destinee a s'appliquer aux auditeurs, aux 
organismes mettant en oeuvre des systemes de management et aux organismes devant 
realiser des audits de systemes de management. 

Tableau C.1 - Relation entre les autres normes ISO (et autres livrables) relatives au 
management de la qualite et aux systemes de management de la qualite et les articles de 

I'lSO 9001 


ISO 9001 
Article n° 

4 

5 

6 

7 

8 

9 

10 

ISO 9000 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

ISO 9004 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

ISO 10001 





OO 00 

cn k> 

9.1.2 


ISO 10002 





8.2.4 

9.1.2 


ISO 10003 






9.1.2 


ISO 10004 






9.1.1 


ISO 10005 


5.3 

6.1, 

6.2 

Tout 

Tout 

9.1 

10.2 

ISO 10006 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

ISO 10007 





8.4.4 



ISO 10008 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

ISO 10012 




7.1.4 




ISO/TR 10013 




7.5.1 




ISO 10014 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

ISO 10015 




7.2 




ISO/TR 10017 



6.1 

7.1.5 


9.1 


ISO 10018 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

Tout 

ISO 10019 





8.4 



ISO 19011 






9.2 


NOTE Lorsque des paragraphes specifiques ne sont pas mentionnes, et que « Tout » est 
indique, cela signifie que tous les paragraphes de cet article particulier de I'lSO 9001 sont lies a 
la norme citee en reference. 
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